ANEXA

STANDARDELE, CRITERIILE $SI CERINTELE SPECIFICE ALE PROGRAMULUUI
NATIONAL PENTRU SCREENINGUL PENTRU CANCERUL DE SAN

Pentru programul national de screening pentru cancerul de san (PNSCS) sunt stabilite

urmatoarele standarde:

Criterii

\ Elemente

Standard 1 - Standard privind accesul si participarea — populatia tinta eligibila are nivele
corespunzatoare de acces si participare la PNSCS

Criteriul 1.1 Managerul regional
maximizeaza participarea
femeilor din grupa de varsta
tinta la screening si rescreening

1.1.1.

>70% din femeile din grupa de varsta 50 — 69 de ani au
participat la screening in ultimele 24 de luni

1.1.2.

> 75% din femeile din grupa de varsta 50 — 67 de ani care
au participat la primul screening in cadrul PNS participa la
rescreening in intervalul a 20 — 27 de luni de la prima testare

. Dintre femeile din grupa de varsta 50 — 67 ani care au

participat la rescreening, >85% au fost la retestare intr-un
interval de timp dr 20-27 de luni dupa primul episod de
screening

Criteriul 1.2: Serviciile de
screening pentru cancerul de san
sunt accesibile populatiei
eligibile, inclusiv femei cu profil
cultural si lingvistic divers si

eqeiw, e

femei de etnie roma

1.2.1.

Mangerul regional monitorizeaza si raporteaza acoperirea la
femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 69 de ani din grupele
prioritare si, acolo unde rata de acoperire este mai mica de
70% implementeaza strategii specifice destinate incurajarii
participarii la screening. Se va acorda atentie acoperirii
echitabile cel putin la urmatoarele grupuri prioritare:
* Femei cu statut socio-economic scazut
* Femei cu nivel de educatie scazut
* Femei din zone rurale izolate Femei de etnie roma
* Femei care nu au participat niciodatd la PNSCS sau nu
au fost testate in ultimii cinci ani
» Alte grupuri de femei a caror participare este cu mult
sub nivelul de participare al populatiei generale la
PNSCS

Nu vor exista diferente mai mari de +/- 10% in acoperirea femeilor

din rural, a femeilor cu nivel socio-economic scazut, a
femeilor rome.

1.2.2.

Sunt eligibile pentru a participa la PNS urmatoarele femei:

» Cu varsta cuprinsa intre 50 si 69 de ani

* Sunt asimptomatice

* Nu au avut o mamografie digitala n ultimele 12 luni

* Nu sunt insdrcinate sau nu aldpteaza — femeile care
alapteaza si indeplinesc celelalte criterii de participare




vor putea face o mamografie digitala in cadrul PNS la
cel putin 3 luni dupa ce au oprit aldptarea
» Sunt eligibile pentru participarea In programele
nationale de sanatate sustinute de Ministerul Sanatatii
* Au mai mult de 5 ani de cand au diagnosticate cu
cancer de san.

1.2.3.

Chestionarele de evaluare a campaniei de informare sunt
analizate si sunt identificate barierele intdmpinate sau
raportate de femei, acestea sunt abordate si sunt luate n
considerare in planificarile ulterioare ale campaniei de
informare si educare/ schimbare de comportament

1.2.4.

Mamografiile digitale sunt efectuate in centre primare de

screening unitdti fixe sau mobile care indeplinesc

urmatoarele cerinte din punct de vedere al distantei pe care

femeia trebuie sa o parcurga:

. 90% din femeile eligibile nu vor avea nevoie sa
calatoreasca mai mult de 60 de minute pana la centrul
primar de screening (fix sau mobil)

Criteriul 1.3: Managerul
regonnal se asigurd ca serviciile
oferite raspund nevoilor femeilor
din grupele defavorizate

1.3.1 Managereul regional se asigura ca toti angajatii cunosc si

inteleg principiile si prevederile legii antidiscriminare si a
legii drepturilor pacientului si acestea sunt respectate in
practica lor de zi cu zi.

1.3.2 Managerl regional se asigura ca se consulta periodic cu

reprezentante ale femeilor din grupele defavorizate pentru a
lua in considerare nevoilor lor specifice si pentru a stabili
procese de monitorizare si evaluare corespunzatoare

Criteriul 1.4: Managerul regional
se asigurd cd sunt recunoscute
nevoile culturale ale fiecérei
femei si familiei ei

1.4.1.

Pentru toate femeile, dar in special pentru cele apartinand
grupurilor defavorizate, managerul regional se asigura ca
toti angajatii:

* Recunosc impactul pe care il poate avea diversitatea
practicilor si credintelor culturale asupra procesului de
screening pentru cancerul de san

* Respecta in practica lor identitatea fiecarei femei si
membrilor familiei sau a persoanelor care le insotesc si
trateaza cu respect credintele si valorile lor personale

* Sprijina fiecare femeie sa aiba parte de sprijinul si
reprezentarea celor care 1i inteleg cultura, nevoile si
preferintele

« Isi recunosc credintele, valorile si prejudecitile ce se
pot manifesta n legdturad cu apartenenta etnica,
cultura, credintele, orientarea sexuala, starea de
sanatate si/sau dizabilitate femeilor carora le
furnizeaza servicii

* Asigurd aranjamente alternative 1n cazul in care
diferentele culturale ar putea aduce prejudicii

» Se asigurd ca propria practica este corespunzatoare din




punct de vedere cultural in momentul in care
supervizeaza alti angajati.

1.4.2.

Managerul regional asigura functionarea mecanismelor de
feed back si existenta unui sprijin pentru adaptabilitate
culturala

1.4.3.

Managerul regional respecta parerile si asteptarile femeilor
din grupele defavorizate in privinta colectarii si utilizarii
informatiilor personale legate de screeningul pentru
cancerul de san.

Criteriul 1.5 — Managerul
regional stabileste relatii cu
medicii de familie si alt personal
din asistenta medicala primara
din zona 1n care asigura servicii
in cadrul PNSCS

1.5.1.

Managerul regional sprijind schimbul de informatii dintre
listele medicilor de familie si registrul de screening dar in
limita respectarii principiilor de confidentialitate. Cu alte
cuvinte, registrul de screening nu poate avea acces automat
la datele femeilor de pe listele medicilor de familie fara ca
ele sa 1si fi dat consimtamantul in acest sens sau dacd au
refuzat transferul acestor date.

1.5.2.

Daca femeia si-a dat consimtamantul, managerul regional
informeaza medicul ei de familie (MF) sau asistentul
medical comunitar (AMC) despre rezultatele screeningului
si a evaluarilor suplimentare, daca este cazul, In perioadele
de timp specificate de protocoale.

1.5.3.

Managerul regional sprijind rolul MF/AMC in cadrul
PNSCS, in particular in:
» Evidentierea beneficiilor si limitarilor asociate
mamografiei de screening pentru femeile eligibile
+ Identificarea si invitarea femeilor eligibile
» Raportarea rezultatelor
+ Confirmarea eligibilititii femeilor si a datelor lor de
contact
« Incurajarea femeilor pentru a participa in rundele
viitoare de screening
* Oferirea de informatii si sprijin pentru femei.

1.5.4.

Managerul regional asigura:

* Informarea MF/AMC in privinta programului,
incurajarea si mentinerea suportului lor pentru program

» Oportunitati pentru instruirea si imbunatatirea
abilitatilor MF/AMC privind PNS in asa fel incat ei sa
promoveze in mod activ programul

* Distribuirea de resurse educative si de promovare catre
furnizorii si practicienii relevanti

» Existenta de relatii eficiente de lucru destinate
acoperirii echitabile in randul populatiei roma

* Includerea in seminarele informative destinate
MF/AMC de informatii privitoare la modalitétile cele
mai eficiente de informare, suport si recrutare a
femeilor apartinand grupurilor defavorizate




» Disponibilitatea de informatii suficiente privitoare la
modalitatile cele mai eficiente de informare, suport si
recrutare a femeilor cu dizabilitati

* Furnizarea de informatii privind trimiteri
necorespunzdtoare si diferenta dintre mamografia de
screening si cea de diagnostic

* Accesul MF/AMC la date despre numarul femeilor din
practica lor care participa la BNS (rapoarte regulate cu
femeile care au fost la screening, rezultatele testarii)

1.5.5.

UATMR are un angajat care are responsabilitatea de a
mentine contactul regulat (cel putin anual) si legdtura cu
MF/AMC si furnizorii de servicii de screening din regiune
(poate fi realizat prin intalniri fata-in-fata, buletine
informative etc.)

1.5.6.

Femeie care vin la testare dar nu au un medic de familie
sau nu au legatura cu un AMC (sau nu doresc sd numeasca
un MF/AMC) sunt incurajate sa numeasca unul sau sa se
insrie pe lista unui MF si le sunt oferite datele de contact
ale medicului/medicilor de familie care are/au cabinet/e la
nivel local sau in apropiere.

Criteriu 1.6: Exista o colaborare
regionald pentru a promova
participarea informata in PNSCS

1.6.1.

Managerul regional asigura ca strategiile sa:

» fie bazate pe dovezi, sd urmeze standarde de buna
practicd si sd mentioneze cerinte etice

* se concentreze pe femeile din grupurile prioritare

* sdiain considerare intregul traseu de screening

* recunoascd diversitatea practicilor culturale

* respecta alegerea femeii de a lua in mod informat
decizia de a nu participa la program

1.6.2.

Managerul regional asigura:

* Folosirea unor forumuri publice corespunzatoare
pentru a oferi informatii corecte despre screening

* legaturi si colabordri cu organizatii cheie, stakeholderi,
reprezentanti ai comunitatilor si alte grupuri pe care sa
ii sprijine pentru a incuraja femeile eligibile si
familiile lor pentru participarea la BNS

+ identificarea de organizatii cheie, grupuri si comunitati
carora sd le asigure asistentd pentru promovarea
mesajelor cheie

+ distributia de resurse educationale privind BNS cétre
femei in locurile in care functioneaza centre primare de
screening si alte puncte de interes din comunitéti

Criteriu 1.7 — Furnizorii de
servicii de screening si furnizorii
de servicii de suport lucreaza in
parteneriat pentru a oferi
serviciile din cadrul PNSCS

1.7.1.

Managerul regional si furnizorii de servicii de suport (CC

si IT) trebuie sa:

* Seintdlneasca o datd la cel putin sase luni pentru a
discuta problemele relevante ale activitatii lor

* Organizeze anual intlniri de analiza si planificare




comund, cu atentie speciald pentru programarile pentru
unitdtile mobile, problemele de recrutare si retentie a
personalului si indicatorii de performanta ai
programului.

1.7.2.

Furnizorii de servicii de suport trebui sa fie implicati activ
impreuna cu cei care furnizeaza serviciile de screening in
asigurarea succesului programului si mentinerea increderii
femeilor, inclusiv:

acordarea de suport pentru serviciile destinate femeilor
identificate ca avand nevoie de sprijin sau ca urmare a
solicitarii UMR

implicarea si sprijinirea femeilor care au confirmat dar
nu s-au prezentat la programare, care nu au raspuns la
invitatie sau la care UMR a facut o solicitare in acest
sens.

Criteriu 1.8: Managerul regional
asigura existenta de protocoale si
proceduri pentru mangementul
programarilor si rechemari

1.8.1.

Procesul de programare este initiat dupa ce femeia a fost
identificata si inclusd in Registrul de screening (RS)

1.8.2.

Managerul regional asigura ca procesul de programare sa
includa:

In cadrul telefonului de confirmare a participarii la
PNS obtinerea de informatii pentru completarea
inregistrarii femeii in RS: telefon de contact + numar
de rezerva, numele MF pe a carui lista este inclusa,
existenta in comunitate a unui AMC, acordul pentru
comunicarea cu MF, orice nevoi speciale

informarea femeii despre numele furnizorului, unde
este furnizat serviciul, programul de functionare si
despre orice informatie relevantd necesara inainte de a
participa la o mamografie de screening

furnizarea de informatii despre cum sa-si schimbe
programarea, daca este necesar

furnizarea de formulare de consimtamant, dupa caz
furnizarea brosurii de informare despre program
furnizarea chestionarului privind factorii de risc
personali

1.8.3.

Pentru femeile care 1si mutd domiciliul, managerul
regional asigura:

respectarea cerintelor privind gestionarea datelor
personale

pentru femeile care se muta in perioada evaluare,
pastrarea legaturii cu centrul de evaluare unde a inceput
investigatiile suplimentare pana la stabilirea
diagnosticului si, in caz de diagnostic pozitiv, intrarea
in programul de tratament

femeile care sunt in termen de cinci ani de la un
diagnostic de cancer la san in cadrul PNS, nu sunt




transferate pand nu revin la program.

1.8.4. Managerul regional se asigura ca femeia nu mai este
chemata pentru repetarea screeningului de rutina si ca, daca
este cazul, este informata despre consecinte, atunci cand:

+ are un diagnostic pozitiv de cancerul de san si este
trimisa pentru tratament

» solicitd in mod activ sa nu fie chemata din nou la PNS

* nu se incadreaza in intervalul de varsta eligibil

+ este decedata

* nu reuseste sau refuza sa participe sau sa finalizeze o
evaluare

« in mod repetat (de cel putin trei ori) nu participa la
programadrile de screening confirmate, dacd in opinia
UMR incercarile suplimentare de a programa o testare
ar fi inutile

* nu poate fi contactat de furnizor dupa ce toate eforturile
rezonabile au fost facute folosind gama de mijloace
disponibile pentru UMR.

Standard 2 — Centrarea pe beneficiara. Programul este orientat inspre femeie si toate femeile
sunt informate si sprijinite in mod corespunzitor

Criteriul 2.1 Managerul regional
oferd femeilor informatii si
resurse bazate si dovezi si
coerente

2.1.1 Informatiile scrise care au fost aprobate de unitatea
nationald de screening si sunt in concordanta cu politicile
nationale si mesajele cheie sunt disponibile tuturor femeilor
in formatul cel mai potrivit pentru nevoile lor si familiilor
lor, pe tot parcursul screeningului si evaluarii si includ:

» scopul screeningului

* repetarea screeningului

* probabilitatea rechemadrii pentru evaluare

» riscurile de rezultate fals pozitive, rezultate fals
negative sau diagnostic in exces

* investigatiile care pot fi solicitate

» Dbeneficiile, limitarile si riscurile investigatiilor

» rezultatele posibile ale evaluarii.

2.1.2 Managerul regional se asigura ca:

» Strategiile regionale / locale ale posturilor de radio si
media tiparitd sunt in relatie de complementaritate cu
toate activitatile media pe plan national

* Chiar daca poate exita si promovare pentru care se
plateste, accentul la nivel regional va fi pus pe
acoperirea neplatitd, inclusiv interviuri si comunicate
de presa

* se acorda prioritate acoperirii mass-media eficiente
adresata femeilor din grupurile prioritare ale PNS

* interventiile in mass-media sunt discutate cu Unitatea




Nationala de Screening pentru a asigura un
management eficient

* orice comunicare cu mass-media cu privire la PNSCS,
initiata de furnizori de servicii de screening (de
exemplu, un comunicat de presd) necesita aprobarea
prealabila 1n scris de cdtre Unitatea Nationald de
Screening, care o va examina in termen de 48 de ore,
daca este posibil.

+ acolo unde este convenit, anunturi de rutind sau
repetarea anunturilor de poate face fara aprobare
suplimentara (de exemplu, programul unitdtii mobile).

2.1.3. Managerul regional este obligat sa se asigure ca toate

comunicdrile privitoare la activitatile PNSCS (inclusiv
materiale educationale, comunicare media de promovare
si semnalizarea, dar excluzand scrisorile pe antetul
PNSCS):

respectd Manualul de identitate vizuala identitatea
vizuald si include sigla PNS - alte logo-uri nu le vor fi
plasate pe materiale decat in cazul in care Unitatea
Nationald de Screening (UATMN) a a dat o aprobare
aprobarea explicita

sunt aprobate de UATMN, care va examina materialul
in termen de 10 zile lucratoare, ori de cate ori este
posibil.

Criteriu 2.2 Managerul regional
asigura existenta formularelor de
consimtdmant ale femeilor pe
intregul parcurs de screening

2.2.1 Managerul regional se asigura ca obtinerea
consimtamantului informat respectd urmatoarele principii:

Consimtamantul este obtinut pentru toate manevrele
pentru care reglementarile solicitd acest lucru.

Sunt oferite femeilor informatii complete, corecte si
echilibrate in asa fel incat ea are posibilitatea de a lua o
decizie in deplina cunostinta de cauza.
Consimtdmantul este dat in mod voluntar.

Femeia are capacitate de consimtdmant

Femeile trebuie sa stie cd au dreptul de a nu-si da
consimtamantul si sa 1si retragd consimtdmantul in
orice moment.

2.2.2. Managerul regional asigura existenta unui consimtdmant
scris al femeilor care:

sunt la prima testare de screening in cadrul programului
fac proceduri diagnostice invazive

pentru anuntarea MF/AMC privitor la participarea
femeii in PNS si a rezultatelor primului test de
screening mamografic

pentru solicitarea de catre furnizor a unor informatii
relevante de la alti furnizori de servicii de sanatate
participa 1n cercetari (daca este solicitatd de un comitet




de eticd si/sau Unitatea Nationala de Management —
UNM)
» au implanturi de san si mamografii.

2.2.3.

Managerul regional asigura obtinerea si inregistrarea

consimtdmant verbal de la toate femeile pentru:

* Mamografii de screening subsecvente

* pentru anuntarea MF/AMC privitor la participarea
femeii in rundele subsecvente ale PNS si a rezultatelor
testele subsecvente de screening mamografic

» evaluare de nivel 1

* prezenta participantilor la programe de instruire in
timpul furnizdrii serviciilor de screening si efectuarea
serviciilor de catre acestia.

2.24.

Managerul regional informeaza toate femeile in scris
(denumit use of information notification) despre scopul,
utilizarea si cei ce vor avea acces la informatiile personale
colectate.

2.2.5.

Femeilor li se oferad oportunitatea de a pune intrebari in
privat inainte de a-si da consimtdmantul pentru orice
procedura. Sunt disponibile resurse umane cu pregatire
medicala care pot raspunde intrebarilor medicale pe care le
au femeile si ca toate femeile primesc inainte de fiecare
rundd de screening versiunea cea mai recenta a brosurii de
informare privind PNS, aprobata de UNM.

Criteriul 2.3 — Managerul
regional se asigura ca fiecare
femeie beneficiaza de sprijinul
necesar pentru a avea acces si
participa In program intr-o
masura rezonabila, indiferent de
nevoile ei culturale si
preferintele personale

2.3.1.

Managerul regional se asigura ca fiecare femeie care
participa la PNSCS este infotmata in privinta dreptului de a
fi insotite de una sau mai multe persoane la testare, cu
exceptia situatiilor in care le poate fi periclitatd siguranta
personala

2.3.2.

Managerul regional asigura ajutor din partea angajatilor
oricarei femei care solicita asistenta in vederea obtinerii de
sprijin.

2.3.3.

Managerul regional se asigura ca in cadrul procesului de
programare, femeia este Intrebata daca are vreo deficienta,
dizabilitate sau nevoi/cerinte speciale de care va trebui sa
se tind seama in timpul testarii in asa fel incat:

« Serviciile de traducere si orice alt tip de servicii
suplimentare de care are nevoie femeia sunt organizate
inainte de ca ea sa mearga la centrul primar de
screening sau centrul de evaluare

* Femeile cu dizabilitdti sunt Incurajate sa mearga pentru
testare la o unitati fixe care sunt mai bine echipate
pentru a asigura accesul si timp suplimentar si au loc si
pentru Insotitori.

* Femeile cu implante mamare au nevoie de o durata mai
mare pentru testare




234.

Serviciile de traducere si orice alt tip de servicii
suplimentare de care are nevoie femeia sunt organizate
inainte de ca ea sa mearga la centrul primar de screening sau
centrul de evaluare

2.3.5.

Femeile cu dizabilitdti sunt incurajate sa meargd pentru
testare la o unitati fixe care sunt mai bine echipate pentru a
asigura accesul si timp suplimentar si au loc si pentru
insotitori

2.3.6.

Femeile cu implante mamare au nevoie de o duratd mai
mare pentru testare

2.3.7.

Asistenta/operator ia legatura cu fiecare femeie care este
rechemata pentru evaluare suplimentara si asigura ca:

* Sprijinul on-line/telefonic si asistentd cu aranjamentele
practice necesare este furnizat fiecarei femei care este
rechemata pentru evaluare suplimentara

* Urmarire pentru femei care au nevoie de suport — acolo
unde sprijinul pentru urmarire se limiteaza la
convorbirea telefonica, asistenta/operator trebuie sa
cunostinte despre retelele de suport care functioneaza
la nivel local

« Intregul suport oferit de asistenta/operator trebuie si fie
documentat in fisa femeii.

2.3.8.

Managerul regional trebuie sa asigure asistentei/operator
un spatiu privat 1n care aceasta sa discute cu apelantele,
inclusiv o linie telefonica corespunzatoare.

Criteriul 2.4 — screeningul,
evaluarea si trimiterea la
tratament trebuie sa faca parte
dintr-un continuum de-a lungul
caruia femeia este constant
informata

24.1.

Femeile sunt informate despre timpul de asteptare de care
poate fi nevoie in momentul in care se prezinta la o
testare/consultatie programata

24.2.

Protocoalele referitoare la atitudinea si comportamentul
angajatilor fatd de femei si membri de familie/insotitori sunt
respectate

2.4.3.

Fiecarei femei i se explica in mod clar si complet procedura
inainte de mamografia de screening, inclusiv nevoia de o
compresie adecvata si avantajul acestei manevre in sensul
cresterii calitatii imaginii obtinute si reducerii dozei de
radiatii.

24.4.

Cu fiecare femeie Inainte de terminarea efectudrii testarii, s-
a discutat despre modul si intervalul de timp in care va fi
notificata de rezultatul testarii

245.

Managerul regional se asigura, in momentul efectuarii
mamografiei, cd femeile au fost informate si au inteles ca
peste doi ani vor fi re-invitate la testare.

2.4.6.

Managerul regional se asigura cd, iIn momentul
screeningului, fiecare femeie este informata si a inteles ca,
daca fnainte de momentul in care va primi urmatoarea
scrisoare de invitatie la screening apar simptome la nivelul




sanilor, trebuie sa solicite o consultatie la medicul lor de
familie.

2.4.7. Fiecare femeie rechemata pentru evaluare este informata

despre nevoia de a se prezenta la un centru de evaluare de
asistenta/operator cat mai repede dupa testare.

2.4.8. Femeile diagnosticate cu cancer trebuie sa discute cu

oncologul despre optiunile de tratament impreuna cu
asistenta/operator. Trebuie sa fie disponibile materiale
informative specifice aprobate de UNM.

2.4.9. Femeia primeste o listd cu medicii oncologi care lucreaza in

zona el de domiciliu.

2.4.10.Centrul implementeaza un protocol de trimitere pentru

tratamentul subsecvent toate femeile diagnosticate cu cancer
de san. Centrul se asigura ca toate trimiterile la clinicieni
care trateaza cancerul de san includ:
» Rezultatele testelor si diagnosticul
* Acces la imagini
» Acces la raportul anatomopatologic
» Acces la recomandarile echipei multidisciplinare sau a
fisei de evaluare
* O cerere pentru informare corespunzatoare privind
urmarirea.

Criteriul 2.5 — Spatiul privat
personal al fiecdrei femei este
respectat in cadrul fiecarui
serviciu care 1 se furnizeaza

2.5.1.

Managerul regional se asigura ca exista politici si protocoale
care asigurd protectia intimitatii personale pentru fiecare
femeie care participa la program.

2.5.2.

Managerul regional se asigura ca exista protocoale pentru
conversatiile telefonice, transmiterea de informatii prin
mesaje sms sau email si/sau contact personal cu femeile,
care tin cont de principiile respectului, sensibilitatii si
adecvarii culturale.

2.5.3.

In cazul transmiterii de informatii prin mesaje sms sau
email, reprezentantul furnizorului trebuie sa:

* Se asigure ca sunt transmise doar informatii privitoare
la notificari non-clinice care pot include reamintiri de
programari, confirmari de programari si follow-up
pentru programarile fara prezentare

* Nu transmita informatii despre rezultate sau informatii
clinice

2.5.4.

In cazul unui conversatii telefonice, informatia este
transmisa doar femeii in cauza si reprezentantul furnizorului
trebuie sa:

 Identifice femeia cu numele ei intreg

» Daca raspunde o alta persoana, li se spune ca este

vorba despre o discutie personalad
» Se prezinta cu nume, rol si loc de munca
* Conforma data de nastere a femeii




Membri de familie pot fi folositi pentru traducere in cazul
femeilor care nu vorbesc limba romana doar pentru
transmiterea de informatii non-clinice

2.5.5.

Daca angajatii PNSCS lasa mesaje scrise personale pentru
femeile care au familie acestea trebuie transmise in plicuri
inchise pe care scrie "Confidential"

2.5.6.

Tuturor femeilor trebuie sa li se ofere o roba sau halat
pentru durata screeningului sau evaluarii.

2.5.7

Managerul regional se aisigra ca exista un protocol privind
accesul femeii la fisa sa personala.

Standardul 3: Promptitudinea Serviciile de screening si evaluare sunt furnizate femeilor intr-un

mod prompt si eficient.

Criteriu 3.1 — Managerul
regional asigura parcurgerea de
catre femei a intregului parcurs
de screening in timp util

3.1.1.

Tintd: >90% din femei sunt programate pentru o
mamografie de screening in 60 de zile de la data primirii
invitatiei (numai in cazul programadrii la unitati fixe)

3.1.2.

Tinta: >90% din femei au o notificare referitoare la
rezultatul testdrii in intervalul a 10 zile lucratoare de la
efectuarea mamografiei, in cazul unui rezultat negativ

Criteriu 3.2 - Managerul
regional asigura parcurgerea de
catre femei a intregului parcurs
de evaluare in timp util

3.2.1.

Tintd: >90% sunt programate pentru evaluare in
urmatoarele 15 zile lucratoare dupd efectuarea mamografiei
finale. In cazul in care prima incercare de contact a esuat,
pentru realizarea programadrii se fac cel putin 3 apeluri
telefonice urmate de trimiterea unei scrisori.

3.2.2.

Tinta: tuturor femeilor care nu au nevoie de biopsie pentru
evaluare, primesc rezultatul final in intervalul a 5 zile
lucratoare de la data vizitei.

3.2.3.

Tinta: >90% din punctiile biopsii transcutanate (nivel 2 de
evaluare) sunt efectuate in intervalul a cinci zile lucratoare
dupa data primei vizite de evaluare.

3.2.4.

Tinta: la >3.2.4, 90% din femeile care au nevoie de o
biopsie chirurgicala (nivel 3 de evaluare) interventia a fost
efectuata 1n intervalul a 20 de zile lucratoare din momentul
in care au fost anuntate ca au nevoie de interventie.

3.2.5.

Tinta: >80% din rezultatele punctiilor biopsie transcutanate
(nivel 2 de evaluare) sunt transmite la UATMR 1n intervalul
a 3 zile lucratoare dupa ce laboratorul care efectueaza
analiza a primit esantionul.

3.2.6.

Tintd: >90% din rezultatele histopatologice scrise ale
punctiilor biopsie transcutanate (nivel 2 de evaluare) si ale
biopsiilor deschise (nivel 3 de evaluare) sunt primite de
UMR in intervalul a cinci zile lucratoare din momentul in
care laboratorul a primit esantionul.

3.2.7.

Tinta: >90% din femei primesc rezultatele 1n intervalul a
cinci zile lucrdtoare din momentul efectuarii punctiei




biopsie transcutanate finale.

3.2.8. Tinta: in cazul in care diagnosticul este cel de cancer, la
>90% din femei se efectueaza interventia chirurgicala
initiala in intervalul a 31 de zile calendaristice din momentul
in care s-a luat decizia finald privind tratamentul.

Standard 4 detectarea cancerului — detectarea cancerului este maximizata in randul
populatiei tinta iar prejudiciile sunt minimizate

Criteriul 4.1 Managerul
regional asigura o
imagine de calitate
inalta

4.1.1 Chiar daca Directorul medical al programului regional de
screening are responsabilitatea finald pentru calitatea
imaginilor, este rolul si functia tuturor tehnicienilor radiologi
sd producd imagini de cea mai Tnalta calitate pentru citire.
Directorul medical regional sau un radiolog desemnat de
acesta se Intalneste cu tehnicienii radiologi subordonati cel
putin trimestrial.

4.1.2 Centrul primar de mamografie monitorizeaza si raporteaza
procentul de femei care au patru sau mai putine imagini per
testul de screening

4.1.3 Managerul regional se asigura ca:

* toate mamografiile de screening au o incidenta oblica
cranio-caudala si una medio-laterala a fiecdrui san

» tehnicienii radiologi au posibilitatea de a decide orice
incidente/imagini supliementare necesare pentru a asigura
imaginea intregului san, cu asigurarea expunerii minime la
radiatii

» orice abatere de la protocolul standard este inregistrata de
tehnicianul radiolog care efectueaza testul de screening

» pentru fiecare test de screening, se inregistreaza numarul
total de imagini efectuate

» pentru fiecare test de screening, se inregistreaza numarul
total de imagini respinse

* se Inregistreaza numele tehnicianului radiolog care
efectueaza testul.

4.1.4 Managerul regional se asigura ca in cadrul programului
protocolul utilizat este in concordanta cu protocoale utilizate
in cazuri speciale si anume in cazuri cu:

* implanturi mamare
* mastectomie.

4.1.5 Directorul medical regioanl se asigura de existenta si
cunoasterea protocoalelor pentru cazurile femeilor care au
dispozitive medicale (de exemplu, stimulatoare cardiace).

4.1.6 Personalul implicat in testarea de screening se asigura ca
existd o inregistrare corecta a oricaror factori, inclusiv
tehnici, care pot veni 1n sprijinul obtinerii unor imagini de
inalta calitate in episoadele viitoare de screening la care va




participa femeia.

4.1.7 Tehnicianul radiolog sef asigurad supervizarea profesionala
tehnicienilor radiologi din regiunea de care raspunde si este
responsabil pentru asigurarea:

 asigurdrii unui standard inalt de calitate a imaginii
mamografice este efectuate de toti tehnicienii radiologi
din regiunea supervizata de el

* monitorizarii performantei fiecarui tehnician radiolog
si oferirii de feed back fiecarui tehnician radiolog dine
chipa

4.1.8 Pentru ca radiologul cititor sa poata evalua intreaga strucura
a sanului, tehnicianul radiolog trebuie efectueze imagini ale
sanului acordand atentie urmatoarelor aspecte:

+ controlul de calitate
* pozitionare
 factorii de expunere.

4.1.9 Inainte de inregistrarea imaginilor, este responsabilitatea
tehnicianului radiolog sa verifice toate imaginile pentru:
* pozitionare
» claritate
* contrast
* expunerea corecta
* compresie
* adnotarea corecta
* detaliile femeii
» absenta de artefacte
» completarea examindrii in conformitate cu clasificarea
MIQ si pentru a documenta clasarea

4.1.10 Un tehnician radiolog, altul decat cel care efectueaza
testarea, poate revizui imaginile Tnainte ca acestea sa fie
date radiologilor pentru citire; acest lucru se va produce de
obicei cu mamografii efectuate in alt loc decat cel in care
lucreaza acesta.

4.1.11 Rata de respingere tehnica Is nivelul unui centru este <3%
din toate imaginile testare pentru screening.

4.1.12 Rata de rechemare pentru motive tehnice la nivelul unui
centru de testare este <0.5%.

4.1.13 Caracteristicile imaginilor respectd reglementarile relevante
privind acordarea licentelor de radiatii si standardele de
practica nationale, inclusiv standarde referitoare la
stocarea, preluarea si transmiterea imaginilor.

4.1.14 Centrul are un sistem de back a datelor care se aplica in
cazul caderii sistemelor si cerintele legate de arhivarea
imaginilor si sistemele de comunicatii) si esecul efectudrii
imaginii.

Criteriul 4.2 Managerul regional

4.2.1 Imaginile sunt citite independent de doi radiologi, amandoi




asigura o calitate Tnalta a citirii
in asa fel incat se maximizeaza
detectarea cancerului si
prejudiciile sunt minimizate

indeplinesc cerintele de pregatire in radiologie, asa cum sunt
ele mentionate in acest document.

4.2.2 Managerul regional se asigura cd cititorii de mamografii au o
perioada de timp specifica alocata citirii mamografiilor de
screening.

4.2.3 Managrul regional se asigurd ca sistemul asigura o lectura
independenta a celor doi cititori si cel de-al doilea radiolog
nu poate vedea sau modifica rezultatele introduse de primul
cititor.

4.2.4 Toate citirile initiale ale imaginilor digitale trebuie sa fie
efectuate pe copii digitale. In cadrul programului nu este
permisa citirea initiald pe imagini tiparite.

4.2.5 Toti radiologii cititori de imagini trebuie sa citeasca cel putin
2000 de mamografii de screening pe an in cadrul
programului.

4.2.6 Rezultatul final al citirii imaginii se exprima in raport ca:
* revine la screeningul de rutina (care poate avea si ,,dar
are simptome” sau ,,nu este complet”) sau
* pentru evaluare” (trimite pentru investigatii
suplimentare mamografice sau clinice la un centru de
evaluare).

4.2.7 Pentru solutionarea cazurilor in care rezultatele celor doua
citiri independente nu concorda, se urmareste un protocol
scris. Imaginea este cititd de un al treilea cititor, numit
arbitru. Arbitrul exprima rezultatul citirii sub forma unei
recomandari unice finale: ,,revenire la screeningul de rutina”
sau ,,pentru evaluare” (ca mai sus).

Criteriul 4.3 Sunt minimizate
investigatiile inutile si sunt
minimizate rechemarile pentru
investigatii suplimentare

4.3.1 <10% dintre femeile cu varste cuprinse intre 50 si 69 de ani
care participa la primua etapa de screening sunt rechemate
pentru evaluare suplimentara.

4.3.2 <5% dintre femeile cu varste cuprinse intre 50 s1 69 de ani
care participa la cea de a doua etapa sau la o etapa ulterioara
de screening sunt rechemeta pentru evaluare suplimentara
pentru evaluare.

4.3.3 Programul monitorizeaza valoarea predictiva pozitiva a
mamografiei de screening pentru femeile cu varste cuprinse
intre 50 si 69 de ani la femeile care participd la prima lor
etapa de screening.

4.3.4 Programul monitorizeaza valoarea predictiva pozitiva a
mamografiei de screening pentru femeile cu varste cuprinse
intre 50 si 69 de ani la femeile care participa la etapa a doua
de screening sau la etapele ulterioare de screening.

4.3.5 La <2% dintre femei se face recomandare pentru evaluare
suplimentara dupa testarea initiala.

Criteriul 4.4 Managerul regional

4.4.1 Pentru cancerele de interval invazive identificate prin




asigurd existenta de olitici si
protocoale care sunt esentiale
pentru calitatea Tnalta a depistarii
cancerului

Registrul de Cancer, programul urmeaza un protocol pentru:

* revizuirea si investigarea tuturor cancerelor de interval
invazive din fiecare centru sau anual

+ identificarea si implementarea de modificari pentru a
imbunatati practicile acolo unde este necesar, in special
acolo unde rata cancerului de interval invaziv este mai
mare decat standardul.

4.4.2 Centrul pune in aplicare un protocol pentru managementul
femeilor care raporteaza ca au simptome fie iIn momentul
confirmarii programarii/solicitarii de reprogramare, fie atunci
ctnd se prezinta la testarea mamografica (vezi Anexa G:
Femeile simptomatice).

Simptomele semnificative sunt:
* un nodul sau o ingrosare (un nodul pe care 1-a sesizat
femeia ca a apdrut in ultimele 12 luni)

* o ulceratie sau modificare a pielii

» orice modificare la nivelul unui mamelon, cum ar fi:
- un mamelon interiorizat
- secretie apoasa sau sanguinolentd care persista si

atunci cand mamelonul nu este stors.

4.4.3 La toate femeile examinate trebuie sa se inregistreze
antecedentele de la nivelul sanilor. Ele trebuie sa fie
disponibile radiologului cititor. Acestea ar trebui sa includa:

* data si locul mamografiei/mamografiilor anterioare

» orice antecedente familiale de cancer de san

» chirurgie sau tratament anterior la san

* cicatrici, alunite si alte ,,semne” (cu inregistrarea
localizarii)

» simptomele actuale

 utilizarea de terapie de substitutie hormonala (HRT).

Criteriul 4.5 Managerul regional
maximizeaza detectarea
cancerului mamar invaziv la
populatia tinta

4.5.1 Tinta: >61 din la 10.000 de femei cu varste cuprinse intre 50
s1 69 de ani care participd la prima etapa de screening sunt
diagnosticate cu cancer de sin invaziv.

4.5.2 Tinta: >34,5 din 10.000 de femei cu varste cuprinse intre 50
s1 69 de ani, care participa la etapele ulterioare de screening
sunt diagnosticate cu cancer de san invaziv.

4.5.3 Tinta: >30,5 din 10.000 de femei cu varste cuprinse intre 50
s1 69 de ani care participd la prima etapa de screening sunt
diagnosticate cu cancer de san invaziv mic (<15 mm).

4.5.4 Tinta: >17,3 la 10.000 de femei cu varste cuprinse intre 50 si
69 de ani care participa la ecranele lor ulterioare sunt
diagnosticate cu cancer de san invaziv mic (<15 mm).

Criteriul 4.6: Managerul
regional monitorizeaza
detectarea carcinomului ductal in

4.6.1 Tinta: 10-25% dintre femeile cu varste cuprinse intre 50 si
69 de ani cu cancer detectat prin program sunt diagnosticate
cu carcinom ductal in situ (DCIS).




situ

Criteriul 4.7: Managerul
regional reduce la minimum
numarul de cancere de san
invazive de interval

4.7.1 Tinta: <7,1 din 10.000 de femei cu varste cuprinse Intre
50 si 69 de ani care participd la screening sunt
diagnosticate cu un cancer de interval invaziv pe
parcursul unui an calendaristic de la o etapa de
screening cu rezultat negativ.

4.7.2 Tinta: <15,0 din 10.000 de femei cu varste cuprinse
intre 50 si 69 de ani care participa la screening sunt
diagnosticate cu un cancer de interval invaziv 1n cel de-
al doilea an calendaristic dupa o etapa de screening cu
rezultat negativ sau inainte de urmatoarea mamografie
de screening.

Standard 5 Evaluarea si diagnosticul cancerului de sian este corecta, sigura si eficienta

Criteriul 5.1: Programul
demonstreaza o abordare
multidisciplinara a evaluarii

5.1.1 Managerul regional se asigura ca echipa multidisciplinara
implicatd in evaluarea femeilor rechemate pentru evaluare
suplimentara are documente privind instruirea si expertiza in:

* examinarea sanilor

 abilitatile de citire a mamografiilor

* interpretarea si pregatirea imaginilor mamografice

+ abilitatea de efectuare si performanta si interpretare a
investigatiilor ecografice

» efectuarea de biopsii percutane cu ac

* prepararea si interpretarea esantioanelor pentru
examinarea histopatologica

* planificarea tratamentului chirurgical

» ingrijiri de sustinere.

5.1.2 Managerul regional asigurd punerea in aplicare a unui
protocol care asigurd corelarea si evaluarea de catre echipa
multidisciplinard a rezultatelor clinice, imagistice si/sau
histopatologice si decizia privitoare la investigatiile sau
managementul ulterior pentru toate cazurile care au suferit
biopsie percutana cu ac sau biopsie de excizie diagnostica.
Reuniunile echipei multidisciplinare:

» vor fi organizate de preferintd saptdmanal, dar cel putin de
doud ori/luna

* existd un registru in care se inscriu participantii la intalniri

* seacorda o atentie speciala leziunilor indecise
histopatologic (B3) sau esantioanelor in care nu au fost
vizualizate microcalcificdri In ciuda faptului ca se anticipa
identificarea lor

» analizeaza toate cazurile de evaluare extinsa

* sunt revizuite rezultatele evaluarilor de stadializare de la
nivelul centrelor de evaluare initiala.

5.1.3 Rezultatele finale sunt comunicate femeilor numai de catre




un profesionist in domeniul sanatatii dupa finalizarea tuturor
proceselor de examinare clinica. Modalitatea s momentul
comunicarii rezultatului final sunt discutate cu femeia la
finalizarea vizitei de evaluare.

5.1.4 Exista un protocol local pentru corelarea in cadrul discutiilor
echipei multidisciplinare a recomandarilor de tratament cu
diagnosticul stabilit pe baza examenului histopatologic a
esantioanelor obtinute prin punctie biopsie cu acul si a
investigatiilor imagistice si pentru investigarea rezultatelor
discordante.

Criteriul 5.2: Managerul
regional maximizeaza
eficacitatea evaludrii

5.2.1 Managerul regional se asigura de punerea 1n aplicare a unor
protocoale pentru evaluarea tuturor femeilor rechemate la
evaluare suplimentare, care includ:

» evaluare de nivel | - vizualizari mamografice
suplimentare, magnificari sau ecografie

+ evaluare de nivel 2 - examen clinic sau biopsie percutana
cu acul, dupa cum este necesar

» evaluare de nivel 3 - biopsie de excizie diagnostica, dupa
cum este necesar.

5.2.2 Managerul regional se asigura ca protocolul impune
inregistrarea pe imaginea ecografica a oricarei leziuni
semnificative de la nivelul sanului a dimensiunii, localizarii
in termeni de cadran de ceas si mentionarea distantei fata de
sfarc.

5.2.3 Managerul regional se asigura ca protocolul impune ca toate

leziunile radiologice sa fie clasificate in felul urmator:

» categoria 1: normal/benign - reveniti la screeningul de rutina

+ categoria 2: probabil benign - poate necesita biopsie pentru
confirmarea diagnosticului

» categoria 3: nedeterminatd — necesita biopsie pentru
stabilirea diagnosticului

+ categoria 4: probabil malign - necesita biopsie pentru
stabilirea diagnosticului

+ categoria 5: malign - necesitd biopsie pentru stabilirea
diagnosticului.

5.2.4 Tuturor femeilor care necesita o evaluare de nivel 2 sau de
nivel 3 trebuie sa li se faca un examen clinic Tnainte de
efectuarea procedurii de diagnostic.

5.2.5 Tinta: <5% din toate biopsiile percutanate cu acul sunt
clasificate drept fals negative sau neadecvate.

5.2.6 Tinta: <0,5% din leziunile benigne evaluate prin biopsie
percutand cu acul au un rezultat fals pozitiv.

5.2.7 Tinta: Sensibilitatea absoluta a unui diagnostic de cancer de
san bazat pe biopsia percutand cu acul este > 90%.

5.2.8 Tinta: Sensibilitatea completa a biopsiei percutanate cu acul
in evaluarea leziunilor mamare este > 95%.




Criteriul 5.3: Managerul
regional asigura furnizarea de
informatii exacte
histopatologului de caz

5.3.1 Managerul regional se asigura ca existd un protocol scris
pentru etichetarea esantioanelor destinate examinarii
histopatologice care asigura ca:

* toate esantioanele sd aiba un dublu identificator (adica
numele si data nasterii sau numele si CNP)

* toate esantioanele sau formularele de solicitare sunt clar
identificate ca provenind din PNSCS

* in cazul in care sunt prelevate esantioane din leziuni
multiple, fiecare esantion este clar identificat si
diferentiat, etichetat si urmarit in mod corespunzator

* se mentioneaza acelasi cod de identificare a leziunii de
pe formularul de solicitare a examinarii registrele din in
laboratorul de histopatologie, in rapoartele de examinare
histopatologica si radiologice si 1n fisa femeii.

 clinicianul care efectueaza prelevarea este responsabil de
verificarea etichetarii corecte a esantioanelor.

5.3.2 Pentru toate esantioanele, radiologul sau chirurgul furnizeaza
informatii clinice complete histopatologului care va efectua
examinarea esantionului, inclusiv:

* locatia exacta a leziunii/leziunilor

+ constatari mamografice/ecografice si stadiul anomaliilor
radiologice

* concluziile examenului clinic

* natura procedurii de biopsie

+ rezultatele oricaror examindri histopatologice anterioare

* un ghid pentru localizarea oricarei suturi / clipuri de
orientare.

5.3.3 Inainte de a fi transportate la laboratorul de histopatologie,
biopsiile percutanate cu acul prelevate din zonele de
microcalcificare sunt radiografiate cu raze X si au mentionate
localizarile microcalcificdrilor pentru orientarea
specialistului histopatolog.

Criteriul 5.4: Managerul regional
asigura respectarea protocoalelor
si procedurilor reglementate in
cadrul PNSCS destinate
asigurdrii unui diagnostic si
raport/buletin de analiza corecte
ale esantioanelor prelevate

5.4.1 Esantioanele etichetate separat trebuie prelucrate ca
esantioane separate.

5.4.2 Managerul regional se asigura ca se respecta protocolul care
asigura prelucrarea esantioanelor obtinute prin biopsie
percutand cu acul Tn mod identic cu esantioanele prelevate
prin biopsie chirurgicala de rutina. Trebuie obtinute cel putin
trei niveluri din toate punctiile biopsii efectuate cu ac.
Niveluri suplimentare trebuie sa fie efectuate dupa cum este
necesar pentru a incerca sa se obtind concordanta.

5.4.3 Pentru leziunile nepalpabile ale sanului nu se efectueaza
examindri pe sectiuni inghetate.

5.4.4 Pentru biopsiile de excizie diagnostice, cu exceptia cazului in
care exista o corelatie foarte clard intre anomaliile
radiografice ale esantionului si rezultatele examinarii




macroscopice, trebuie efectuate radiografii suplimentare ale
sectiunilor din esantion. Aceste radiografie de etapa a doua
pot fi realizate in centrul de evaluare, intr-o sectie alternativa
de radiologie sau cu echipamente special concepute
amplasate in laboratorul de histopatologie. Radiologul
trebuie consultat in cazul in care histopatologul are vreo
indoiala cu privire la prezenta leziunii in radiografiile
sectiunilor din esantionul prelevat.

5.4.5 Histopatologul raportor va:

* include 1n raport descrierea leziunii facuta de radiolog

+ confirma ca esantionul/esantioanele recoltate chirurgical
au fost prelevate correct, in cazul in care au fost utilizate
clipuri de orientare

+ folosi terminologia de raportare si categoriile de
diagnostic utilizate pentru esantioanele de san detectate
prin screening in efectuat in cadrul PNSCS)

» adopta criteriile de clasificare a DCIS stabilite in
Protocolul histopatologic si imunohistochimic aprobat in
cadrul PNSCS

5.4.6 In plus fata de orice categorii de diagnostic specifice
utilizate, histopatologul raportor trebuie sa clasifice si
punctia biopsie prin ac, dupd cum urmeaza:

* BI: esantion neadecvat sau tesut mamar normal
* B2: leziune benigna a sanului

* B3: potential malign incert

* B4: suspect de malignitate

* BS: leziune maligna a sanului.

5.4.7 Biopsiile percutane cu ac, clasificate drept B3, B4 sau BS,
trebuie citite Tn mod independent de un alt histopatolog
acreditat in PNSCS.

5.4.8 Pentru a evita intarzierea interventiei chirurgicale, raportul
si lamelele efectuate din esantion trebuie sa fie puse la
dispozitia serviciului in care se va efectua tratamentul in
timp util, pentru a fi revizuite la intalnirea preoperatorie a
echipei multidisciplinare.

5.4.9 Toti histopatologii acreditati in cadrul PNSCS sunt incurajati
sd inainteze cazurile dificil de diagnosticat sau incerte catre
histopatologul sef al PNSCS sau unor specialisti externi cu
care colaboreaza PNSCS, pentru a solicita o a doua opinie.
Orice intarziere potentiala a diagnosticului trebuie
comunicatd Coordonatorului medical al PNSCS,
directorului/coordonatorului centrului de evaluare si femeii,
cat mai curand.

Criteriul 5.5: Managerul
regional minimizeaza numarul

5.5.1 Numarul de biopsii deschise efectuate pentru boala benigna
este <3,5 la 1000 de femei care participa la primul lor
screening.




de biopsii deschise (evaluare de
nivel 3) efectuate pentru boala
benigna

5.5.2 Numarul de biopsii deschise efectuate pentru boala benigna
este <1.6 la 1000 de femei care participa la etape secundare
si ulterioare de screening.

Criteriul 5.6: Managerul
regional minimizeaza
prejudiciile asociate biopsiilor
deschise

5.6.1 Sutd la suta din esantioanele de tesut provenite din leziuni
nepalpabile au o imagine perioperatorie adecvata si sunt raportate
de un radiolog.

5.6.2 > 90% din biopsiile care se dovedesc a fi benigne au o
greutate <30 grame.

5.6.3 > 95% din leziunile nepalpabile sunt excizate la prima
interventie de biopsie.

5.6.4 > 90% dintre cancerele detectate prin screening sunt
diagnosticate preoperator.

Criteriul 5.7: Managerul
regional minimizeaza efectele
adverse pentru femeile
rechemate

la centrele de evaluare

5.7.1 Femeile care nu necesita biopsie pentru evaluare, la vizita de
evaluare, trebuie sd primeasca cel putin rezultate provizorii.
Rezultatele finale sunt date numai dupa a doua citire de catre
un alt radiolog cititor, de imagini de evaluare si rezultat.

5.7.2 Femeile sunt informate in permanenta despre rezultatul
evaludrii lor. Rezultatele posibile ale primei vizite de
evaluare sunt:

revenirea la screeningul de rutind

biopsie percutanata

evaluarea etapizata

biopsie deschisa

evaluare extinsd (rechemare precoce) pentru leziunile din
categoria 2 in care nu este posibilad efectuarea biopsiei
(nota: leziunile din categoria 2 administrate prin evaluare
extinsd ar trebui sd aibd un risc de malignitate <2%).

5.7.3 Pentru cazurile care au aprobare scrisa din partea UATMR,
Managerul regional asigura monitorizarea administrarii
eficiente a evaludrii etapizate, conform protocolului scris,
asigurand ca:

« femeile sunt informate despre proces

» femeilor 1i se ofera posibilitatea de a calatori intr-un centru
alternativ inca de la Inceput

« radiologul care evalueaza initial femeia obtine feedback cu
privire la rezultatele evaluarii ulterioare.

5.7.4 Managerul regional monitorizeaza in timp util si mod
adecvat cazurile in care o femeie nu reuseste sau refuza sa
participe la evaluare, conform protocolului. Managerul
asigura:

daca femeia nu participa:- femeii ii este trimisa o
scrisoare ca inchidere a responsabilitatii publice a
PNSCS. Daca se cunoaste adresa completd a femeii,
scrisoarea se trimite prin curier. In cazul in care femeia,
pe parcursul participdrii la etapa de screening nu si-a
exprimat dezcordul in privinta informarii medicului ei de




familie, este recomandata informarea medicului ei de
familie in privinta relatiei ei cu etapa respectiva de
screening.

» daca femeia refuza sa participe la evaluare sau refuza sa
efectueze evaluarea (in cadrul PNSCS sau 1n alta parte),
inseamna ca femeia refuza continaurea participarii in
PNSCS , ceea ce insecamna:

- participarea ulterioara in program devine
irelevanta

- femeia este inclusa 1n categoria ,,opteaza
definitive pentru iesirea din PNSCS” si este
sfatuitd sd se adreseze medicului ei de familie
pentru orice ingrijorare

* daca femeia alege sa ,,iasa” din program si sd continue
evaluarea la un furnizor privat, rezultatele evaluarii din
sectorul privat vor fi inregistrate, acolo unde sunt
disponibile; daca rezultatele femeii sunt benigne, ar
trebui sa fie invitata pentru etapa urmatoare de
screening, in mod obisnuit.

5.7.5 Femeile sunt eligibile pentru asistenta de calatorie si cazare
pentru ele insele si pentru o persoana de sprijin, asa cum este
specificat in Protocolul pentru serviciile de sprijin, daca domiciliul
lor este la mai mkjult de 80 km distantd rutierd de cel la domiciliu
pana la cel mai apropiat centru de evaluare relavant.

* Asistenta pentru cazare si transport sunt asigurate prin proiectele
POCU si trebuie s respecte reglementarile respective.

» Mesele vor fi pe cheltuiala individului.

Standard 6 Management si conducere Programul are structuri si procese functionale,
evaluate si imbunititite continuu pentru a asigura managementul si coordonarea
serviciilor de calitate inalta

Criteriul 6.1: Personalul angajat
in cadrul PNSCS sau serviciile
subcontractate sunt coordonate
si consude in mod corespunzator
pentru a asigura servicii de
calitate nalta

6.1.1 Intregul personal care lucreazi in cadrul PNSCS este instruit
corespunzator pentru a asigura Intelegerea politicilor,
protocoalelor si procedurilor din unitétile in care lucreaza.

6.1.2 Managerul regional se asigura cd intregul personal angajat in
cadrul PNSCS intelege PNSCS si modul in care se
desfasoara screeningul suficient de bine pentru a-si indeplini
rolul in mod eficient.

6.1.3 Managerul regional se asigura ca pentru fiecare pozitie din
cadrul PNSCS responsabilitatile, autoritatea, functiile si
rezultatele care trebuie atinse sunt clar definite.

6.1.4 Managerul regional se asigura cd tot personalul nou si/sau
transferat primeste programe de orientare/inductie care
acoperd componentele esentiale ale serviciilor pe care le va
furniza.




6.1.5 Toti angajatii semneaza un formular de confidentialitate care
contine responsabilitatile si obligatiile lor, in conformitate cu
reglementdrile legale in vigoare.

6.1.6 Managerul regional se asigura ca procesele de gestionare a
resurselor umane se desfdsoard in conformitate cu bunele
practici de angajare si indeplinesc cerintele legislative.

6.1.7 Fiecare program regional are o structura de management
documentata in mod clar, care include:

identificarea persoanei careia i s-a atribuit
responsabilitatea de a gestiona toate aspectele legate de
furnizarea serviciilor si clarificarea rolurilor in cazul n
care existd o raspundere comuna

raspunderile si responsabilitatile persoanelor, grupurilor
si/sau comitetelor specifice si relatia dintre acestea
delimitarea clara a relatiilor si responsabilitatilor
personalului medical si non-medical.

6.1.8 Se organizeaza intalniri ale echipei multidisciplinare de
conducere pentru a discuta:

coordonarea dintre serviciile furnizate de unitatile
publice si serviciile subcontractate cu furnizori privati,
coordonarea activitatilor de unitatilor mobile, recrutare si
retentia femeilor;

procesul de revizuire intre colegi si schimbul de
informatii

revizuirile proceselor si sistemelor din cadrul PNSCS;
discutarea si solutionarea reclamatiilor;

revizuirea feedback-ului din activitatile de monitorizare
internd si externa, asigurarea calitdtii si audit;
comunicarea modificarilor de politici, protocoale sau
proceduri

discutarea feedback-ului beneficiarelor;

asigurarea existentei si functionarii mecanismelor de
siguranta.

6.1.9

Reuniunile echipei multidisciplinare de conducere:

trebuie tinute periodic (cel putin o data la trei luni);
trebuie sa aiba intocmite minute, inclusiv lista celor care
au participat;

sa solicite membrilor nominalizati sa participe la cel
putin 50% din sedintele echipei multidisciplinare de
conducere - membrii echipei trebuie sa desemneze un
delegat care sa participe in numele lor atunci candei nu
pot participa;

poate fi prin teleconferinta, daca este cazul.

6.1.10 La sedintele echipei multidisciplinare de conducere la nivel
regional trebuie sa participe:

Managerul regional




Directorul/coordonatorul medical/clinic

Managerul de date

clinicienii coordonatori (de exemplu, radiologul
coordonator, histopatologul coordonator, chirurgul
coordinator etc.)

coordonatorul de personal (responsabil pentru recrutarea
si retentia femeilor in program)

coordonatorul pentru controlul calitatii

cel putin un reprezentant furnizorului privat
subcontractat evaluat (evaluarea furnizorilor privati
subcontractati se face la sase luni)

altii care lucreaza 1n program, dupa caz.

Criteriul 6.2: Unitatile medicale
furnizoare de servicii respecta
standardele de calitate ale
programului

6.2.1 Mangerul regional se asigura ca toate unitatile in care se
furnizeaza servicii de screening si de evaluare functioneaza
intr-un spatiu care este clar identificabil ca un serviciu
PNSCS, cu timp, personal si resurse dedicate (dar nu
neapdrat exclusiv).

Criteriul 6.3: Unitatile furnizoare
de servicii implementeaza
sistemele de asigurare a calitatii

6.3.1 PNSCS are un sistem documentat de management al calitatii
si riscurilor care:

reflectd principiile de Tmbunatatire continua a calitétii;
identifica Tn mod clar toate procesele de Tmbunatétire a
calitatii care vor fi intreprinse, cand vor fi intreprinse si
responsabilitatile pe care le are personalul in acest sens;
include un plan de audit intern;

evalueaza periodic toate practicile pentru a se asigura ca
sunt mentinute standardele nationale si indeplinite de
personal;

asigura colectarea, analiza si evaluarea informatiilor
privind imbunatatirea calitatii si comunicarea
rezultatelor cétre furnizori si (dupa caz) catre
consumatori, ca parte a procesului de Tmbunatatire a
calitatii;

asigura existenta unui proces care informeaza
managementul programului si UATMN despre
activitatile si imbunatatirile continue ale sistemului de
asigurare a calitatii;

asigurd existenta unui proces de notificare a UATMN cu
privire la orice aspecte legate de un risc semnificativ;
asigurd dezvoltarea si punerea in aplicare a unui plan de
actiune corectiva a zonelor care necesita imbunatatiri
pentru a raspunde unui standard sau unei cerinte
specificate;

asigurd existenta unui format standardizat sau aprobat de
UATMN pentru sondajele si chestionarele de satisfactie,
inainte de utilizare;

este revizuit de catre conducerea PNSCS la intervale




regulate pentru a asigura conformitatea;

asigura disponibilitatea documentelor scrise privind
asigurarea calitdtii pentru audituri si vizite la fata
locului;

asigurd diseminarea informatiilor si experientei obtinute
din procesele de iTmbunatatire continua a calitétii in
cadrul grupului de furnizori si, dupa caz, prin
intermediul managerului regional si al coordonatorului
medical/clinic la grupurile de specialisti si altor
furnizori.

6.3.2 Managerul regional asigura existenta unei politici
documentate pentru identificarea, administrarea si
solutionarea reclamatiilor si se asigura ca:

toate reclamatiile sunt gestionate in conformitate cu
politica locald a centrului si a intervalelor de timp
specificate;

beneficiarele serviciilor din cadrul PNSCS sunt
constiente de dreptul de a face plangeri si de procedura
pentru a depune plangere la centrul unde a fost furnizat
serviciul si/sau la UATMR (sau national?) si/sau grupuri
de advocacy independente;

reclamatiile sunt solutionate la cel mai scazut nivel
posibil;

procesul de gestionare a reclamatiilor respecta cerintele
legislative si contractuale;

toate reclamatiile, comentariile si sugestiile relevante
sunt inregistrate intr-un jurnal, fisier sau baza de date
special pentru aceastd destinatie;

reclamatia este solutionata in conformitate cu
regleemntarile legale in vigoare;

cerintele Legii privind drepturile pacientilor si Legii
sandtdtii sunt respectate si sustinute de protocoale scrise
care fac mentiuni specifice privind solicitérile femeii de
acces la inregistrarile clinice, ca parte a investigatiei;
este nominalizat personalul specific responsabil pentru
asigurarea eficacitatii si eficientei procesului de
gestionare a reclamatiilor;

este asigurat anonimatul si confidentialitatea pentru
fiecare femeie care acceseaza procesul de depunere de
plangere;

procesul de gestionare a reclamatiilor este legat de
sistemele de management a calitatii si riscurilor, pentru a
facilita feedback-ul si imbunatétirile.

6.3.3 Proiectele de cercetare (inclusiv studiile si trialurile clinice)
care implicd participante la screeningul pentru cancerul de
san si/sau datele lor sunt gestionate In conformitate cu




principiile de eticd privind cercetarea si legislatia actuala si
trebuie sa aiba:

+ aprobarea comitetului de eticd corespunzator

» aprobarea de catre UATMN.

6.3.4 Furnizorul pune 1n aplicare un proces de gestionare a
incidentelor care include identificarea, raportarea,
investigarea, analiza, actiunea, feedback-ul si dezvaluirea
deschisad a incidentelor si asigura:

* ingrijirea clinica a unei femei care a fost pusd in pericol
inutil este prioritara;

* implementarea este la timp si completd;

* procesele sunt revizuite pentru a stabili eficacitatea actiunii
corrective;

» Coordonatorul medical/clinic si managerul regional sunt
informati in detaliu;

» evenimentele adverse grave sunt raportate UATMN 1n 48
de ore si in scris si includ:

- evenimente care compromit calitatea serviciului

- nerespectarea nevoilor femeilor

- nerespectarea scopului si obiectivului general al
programului

- evenimente care pot atrage atentia negativa a
media;

* in cazul in care UATMN stabileste ca examinarea efectuata
cu un echipament nu este in concordanta cu standardele
nationale de calitate si prezinta un risc semnificativ pentru
sdnatatea publica sau individuald, managerul regional va
anunta fiecare femeie care a facut mamografii la unitatea
respectiva, precum si medicul de familie despre
deficientele care prezintd risc, daunele potentiale rezultate,
masurile corective adecvate si alte informatii relevante
decise de UATMN.

* 1n cazul in care este stipulatd o revizuire a centrului:

- UATMN va decide echipa responsabila pentru
efectuarea revizuirii Impreuna cu centrul in cauza,

- Revizuirea poate fi efectuata la nivelul centrului
vizat sau prin revizuirea imaginilor si/sau a altor
material.

Printre incidente se includ:

* calitatea slaba a imaginii mamografice;

» esecul de a trimite rezultatele screeningului in timp util;
* angajarea personalului care nu indeplineste cerintele
necesare;

« accidente, incidente si evenimente clinice;

* reclamatii si sugestii;

« infectii/boli notabile;




« alte evenimente grave raportabile, asa cum sunt indicate
de legislatie, regulament, standarde de practica
profesionald si contracte.

Criteriul 6.4: Furnizorul se
asigura ca toate centrele de
screening si centrele de evaluare
au politici, protocoale si
proceduri actualizate

6.4.1 Centrele mentin politici, proceduri, linii directoare, sisteme
sau planuri scrise care asigura respectarea standardelor
nationale ale PNSCS si a tuturor standardelor relevante care
trebuie respectate (nivelul radiatiilor, controlul infectiilor
etc.)

6.4.2 Centrele actualizeazd sau formuleaza proceduri si procese ori
de cate ori considera ca acest lucru este necesar pentru a
asigura siguranta si/sau calitatea serviciilor furnizate.

6.4.3 Centrele asigura existenta de copii ale standardelor nationale
si a altor documente relevante din cadrul PNSCS.

6.4.4 Functionarea zilnica a centrelor din cadrul PNSCS respecta
principiile si detaliile legislatiei si standardelor relevante

Criteriul 6.5: Furnizorul asigura
ca utilizarea de echipamente de
diagnostic si de screening de
inalta calitate

2

6.5.1 Programul regional are la dispozitie echipamente de
diagnostic pentru a efectua:
* 0 investigatie mamografica completa
* examinari ecografice mamare
* biopsie percutana cu ac.

6.5.2 Unitétile medicale care au in dotare echipamente cu raze X,
indeplinesc toate cerintele mentionate de reglementarile
nationale Tn vigoare privind specificatiile tehnice, calificarea
resurselor umane si protectia impotriva radiatiilor.

6.5.3 PNSCS trebuie sa utilizeze mamografie digitala in toate
centrele, inclusiv la unitétile mobile, care trebuie sa fie
acreditate pentru mamografie digitala de catre UATMN.

6.5.4 In situatiile in care se impune compararea cu o mamografie
anterioara care este analoga, ea trebuie digitalizata:

» se foloseste o rezolutie minima de 50 microni, pentru a
furniza informatii spatiale maxime;

+ calitatea imaginii digitalizate este verificata folosind
modelul de test TG 18-QC, la fel ca in cazul testarii
imprimantei

» datele demografice ale femeii, partea corpului (dreapta sau
stanga), incidenta (MLO sau CC), numele femeii, data
nasterii si dimensiunea imaginii sunt incluse automat in
antetul DICOM, pentru a permite identificarea si
automatizarea exactd a DDP

+ filmele anterioare originale si un ecran de vizualizare cu
luminantd mai mare de 3000 cd / m2, este disponibil si la
indemana

6.5.5 Toate echipamentele de mamografie digitala utilizate in
PNSCS, inclusiv dotarile pentru biopsie, trebuie sa fie
conforme cu DICOM.

6.5.6 Toate echipamentele de mamografie digitala trebuie sa fie




conforme reglementarilor nationale 1n vigoare

6.5.7 Este necesara respectarea standardului DICOM privind
transmiterea si stocarea mamografiei (mai degraba decét cel
privitor la radiografia computerizata).

6.5.8 Toate echipamentele de mamografie digitala trebuie sa
respecte functia DICOM de afisare standard a nivelului de
gri pentru a se asigura ca mamografiile digitale apar similare
pe diferite sisteme de vizualizare.

6.5.9 Toate imaginile utilizate in cadrul PNSCS trebuie sa respecte
protocoalele implicite de afisare (DDP) care standardizeaza
modul in care sunt afisate si agitate imaginile in PACS
(Picture archiving and communication system).

6.5.10 Managerul regional trebuie sa se asigure ca sunt in vigoare
protocoale pentru a se asigura ca imaginile obtinute si
raportate digital sunt disponibile Intr-un format accesibil,
potrivit scopului urmarit, pentru:

* chirurgi pentru a le vizualiza 1n sala de operatii;
* laboratoarele de histopatologie;
* scopuri comparative la alti furnizori de mamografii.

6.5.11 Toate afisarile utilizate clinic trebuie sa respecte masurile
relevante pentru controlul calitatii.

6.5.12 Ecranele de inregistrare pentru mamografii de screening in
cadrul PNSCS trebuie:
+ sd fie de cel putin 3 megapixeli;
» sda indeplineasca toate cerintele de control al calitatii si
respecte DICOM 3 .4.
» sa dispuna de controlul calitatii afisajului care respecta
procedurile de control al calititii, elementele 6.6.5 si 6.6.8
si anexele J, L, M, N 51 O;
* sd aiba iluminat ambiental minimizat, fara a compromite
confortul sau siguranta clientului;
» sa fie capabil de >300 cd / m2 de luminanta (afisaje
existente) sau >450 cd / m2 de luminanta (afisaje noi)
+ sarespecte DICOM 3.4 pentru raspunsul la luminanta.

6.5.13 O statie de lucru/loc de citire trebuie sd aiba doua ecrane de
afisaj de inaltd specificatie, inaltd rezolutie, montate
adiacent intre ele, in orientare verticala si trebuie:

* sdaiba o calitate minima de 5 megapixeli (2500 x 2000
pixeli)

» sa fie utilizat cu iluminare ambientala scazuta (<40 lux)

+ sa fie calibrate la functia DICOM de afisare standard in
scara de gri, partea 14, inclusiv display pentru afisarea
controlului de calitate (technician radiolog) si display
pentru afisarea imaginii pentru citire (radiolog)

» sa fie capabil de >300 cd / m2 de luminanta (afisaje
existente) sau >450 cd / m2 de luminanta (afisaje noi).




6.5.14 Sunt necesari cel putin parametrii prestabiliti pentru
vizualizarea tuturor mamografiilor digitale, cu ferestre si
niveluri de maximizare pentru detectarea atat a
calcificarilor cat si a asimetriilor cu densitate mica.
Radiologul cititor poate folosi manual instrumente
suplimentare pentru rezolvarea problemelor din timpul
citirii, inclusiv:

e rasturnare

* latimea/nivelul ferestrei
s zoom

* mdrire si baleiaj

» ingrosarea marginilor

» regiune de interes (ROI)
* masurare

 statistici.

6.5.15 Managerul regional se asigura ca toate laboratoarele
implicate in program sunt acreditate IANZ pentru
histopatologie.

Criteriul 6.6: Furnizorul respecta
protocoalele de asigurare a
calitatii pentru mamografe
si celelalte echipamente utilizate

6.6.1 Managerul regional se asigura cd programul RANZCR de
asigurare a calitatii mamografiei (MQA) sunt respectate.

6.6.2 Managerul regional se asigura ca:

+ Comitetul MQA, in asociere cu o persoana desemnata din
fiecare centru de screening, asigura existenta unui proces
complex de imbunatatire a calitatii;

* detin sau au acces la echipamente de testare adecvate.

6.6.3 Fiecare centru de screening trebuie sa inteleaga faptul ca
aceste standarde pentru mamografia digitala sunt standarde
minime. La nivelul centrelor pot fi facute adaugiri
suplimentare, 1n functie de specificatiile producatorului de
echipamente. Colaborarea dintre tehnicienii radiologi,
medicii radiologi si fizicieni va asigura un program de
control al calitétii adecvat.

6.6.4 Trebuie asigurata documentarea tuturor testelor folosind
formulare standardizate si un protocolul corespunzator

6.6.5 Tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii
supravegheaza efectuarea zilnicd/sdptaimanala a urmatoarelor
teste de control al calitdtii mamografiei digitale

Denumire test Mamografie Frecventa minima
digitala camp
integral (FFDM)

Conditii de Toate Zilnic

vizualizare

Curatarea display Toate Zilnic

Test de constanta Toate Zilnic

AEC (Automatic




exposure control)

Test de Toate copiile hard Saptamanal
sensitometrie a
imprimantei laser
(daca este cazul)
Calitatea imaginii Toate Saptamanal
fantoma(SDNR -
Signal difference to
noise ratio i
evaluarea
artefactului)
Verificarea Toate Saptamanal
displayului din
statia de lucru
Display inregistrare Toate Saptamanal
imagine
Curétenia casetei Toate copiile hard Saptamanal
de vizibilitate (daca
este cazul)
Functie de transfer Toate Lunar
de modular componentele cu
piese mobile in
lantul de realizare
al imaginii
Inspectie mecanicd Toate Lunar
Digitalizator de Toate Lunar
film
Artefacte datorate Toate copiile hard Lunar
imprimantei laser
Repetarea analizei Toate Trimestrial
Imprimanta laser - Toate copiile hard Trimestrial

model TG18

Forta de compresie

Toate

O data la sase luni

6.6.6 Tehnicianul radiolog trebuie sa efectueze testul fantoma de
evaluare a calitatii imaginii si orice alte teste recomandate de
producatorul echipamentului odata ce unitatea mobila se afla
intr-o locatie noua.

6.6.7 Se efectueaza testele de asigurare a calitatii examinarilor

ecografice.

6.6.8 Fizicianul medical asigura efectuarea urmatoarelor teste:

Denumire test Mamografie Frecventa minima
digitala camp
integral (FFDM)

Evaluarea Toate La sase luni si

asamblarii unitatii

anual




mamografice

imprimantei laser

Evaluare Toate Anual

artefactelor

Evaluarea imaginii Toate Anual, dupa

fantoma inlocuirea
detectorului

Expunerea sanului Toate La sase luni si

la radiatii si doza anual

medie glandulara

Tesut omis de la Toate La sase luni,

nivelul peretelui inlocuirea

toracic detectorului

Masurarea Toate La sase luni si

rezolutiei spatiale anual

Evaluarea colimdrii Toate Anual

Evaluarea calitatii Toate Anual

fasciculului - HVL

Evaluarea AEC - Toate La sase luni si

Automatic anual

exposure control

(SDNR - Signal

difference to noise

ratio)

Zgomot si Toate Anual

liniaritate

Linearitatea Toate Anual

spatiala si

denaturarea

geometrica a

detectorului

Rezolutia Toate copiile Anual

displayului electronice

Réspuns luminanta Toate copiile Anual

display si conditii electronice

de vizualizare

Réspuns luminanta | Toate copiile hard Anual

caseta (daca este

cazul) si conditii de

vizualizare

Evaluarea Toate copiile hard Anual

Evaluarea calitatii Toate La sase luni si
imaginii anual
Omogenitate a Toate Anual
imaginii

6.6.9 Testele de fizicd medicala sunt efectuate in termen de 20 de




zile lucratoare de la data scadentei.

6.6.10 Fizicienii medicali trimit copii ale rapoartelor catre
tehnicianul radiolog relevant, tehgnicianul radiolog
responasbil cu controlul calitdtii si coordonatorului national
al fizicienilor medicali, in cadrul a 20 de zile lucratoare de
la efectuarea auditului de fizicd medicala.

6.6.11 Daca orice test de control al calitétii are rezultate
necorespunzdtoare, trebuie identificata problema care a dus
la aceasta situatie si trebuie luate masuri de corectare.
Coreactarea situatiilor care au determinat rezultatele
necorespunzatoare trebuie remediate Tn termen de 30 de
zile de la data efectudrii testului.

6.6.12 In cazul in care echipamentul nu asigura calitatea imaginii
sau rezultate corespunzatoare ale testelor glandulare medii,
echpamentul se retrage din utilizare.

Criteriul 6.7: Unitatile medicale
introduc noile tehnologii intr-un
mod planificat si sigur

6.7.1 Managerul regional se asigura ca:

* Toate noile tehnologii luate in considerare in cadrul
programului regional sunt propuse UATMN pentru
examinare de catre comitetul relevant al Ministerului
Sanatatii.

« introducerea de proceduri interventionale este strict
controlatd si intreprinsa dupa o perioada corespunzatoare de
pregatire si elaborarea si implementarea politicilor si
protocoalelor adecvate, se asigura monitorizarea si
evaluarea noilor tehnologii si rezultatele sunt raportate
UATMN.

Standarul 7 managemetnul informatiei — Sistemele si procesele de management a datelor si
informatiilor asigura utilizarea sigura si eficienta a datelor cu scopul de a asigura
imbunatitirea strategiilor, a managementului clinic si al serviciilor

Criteriul 7.1: Furnizorul asigura
colectarea si raportarea de date
de calitate inalta

7.1.1 Managerul regional asigura respectarea Metodologiei
pentru analiza la nivel national a datelor cu privire la:
* colectarea tuturor datelor necesare;
« definitiile si metodele utilizate pentru calcularea
indicatorilor PNSCS

7.1.2 Managerul regional se asigura ca sunt colectate si analizate
datele suficiente pentru:
* monitorizarea la nivel regional si national a PNSCS;
+ evaluarea eficacidtii si eficientei PNSCS;
* sprijinirea deciziilor care asigura un management
performant al PNSCS;
* invitarea, managementul si urmadrirea femeilor pe tot
parcursul traseului de screening;
* apermite imbunatatirea continua a performantei PNSCS;
* aasigura premizele viitoarelor decizii privitoare la




politicile din cadrul PNSCS si conitnudrii dezvoltarii lui.

7.1.3 Exista si sunt implementate proceduri scrise pentru
asigurarea calitatii gestiondrii datelor la toate nivelele din
traseul de screening pentru a asigura:

» captarea completd, oportuna si precisa a datelor;

» verificarile necesare identificarii erorilor care pot aparea
in timpul introducerii datelor;

» validarea datelor in conformitate cu prevederile
Metodologiei pentru analiza la nivel national a datelor;

» intelegerea si respectarea definitiilor si regulilor de
editare;

* investigarea si rectificarea inconsecventelor.

7.1.4 Managerul regional asigura existenta de protocoale care
descriu clar responsabilitatile personalului pentru
introducerea datelor si asigura:

» identificarea clard a persoanei responsabile pentru
introducerea informatiilor;

+ interdictia ca personalul non-clinic s interpreteze date
clinice individuale;

* interdictia de a introduce date clinice intr-un registru
clinic fara implicarea unui clinician, care isi asuma
responsabilitatea legala pentru aceasta includere;
modificarile ,,automate” ale sistemelor informatice nu
sunt acceptabile pentru utilizatorii clinici.

7.1.5 Personalul implicat in introducerea datelor are timp adecvat
pentru utilizarea corectd a sistemului, intreruperile sunt
reduse la minimum si mediul de lucru este propice pentru
introducerea detaliatd a datelor.

7.1.6 O persoanad desemnata este responsabild pentru
managementul general al sistemului informational,
securitatea, integritatea si disponibilitatea datelor, in
conformitate cu prevederile Metodologiei  pentru analiza la
nivel national a datelor.

7.1.7 Toate cererile externe de date agregate sunt transmise
Managerului PNSCS si coordonatorului medical/clinic din
cadrul UATMN.

7.1.8 Toti furnizorii de servicii din cadrul PNSCS utilizeaza
platforma informatica integrata si informeaza informaticianul
responsabil din cadrul UATMR daca caracteristicile tehnice
ale echipamentului informatic pe care il utilizeaza nu
indeplineste cerintele de gestionare a datelor din cadrul
PNSCS.

Criteriul 7.2: Furnizorul se
asigurd ca inregistrarile clinice
(care includ toate inregistrarile

7.2.1 Toate documentatii relevante referitoare la fisa de sandtatea a
sanilor a unei femei din cadrul PNSCS sunt integrate si
actualizate. Acestea includ documentatia si datele de
tratament multidisciplinar, dupa caz, disponibile si




pe hartie si electronice, inclusiv
imagini, diapozitive si rapoarte,
in toate etapele procesului de
screening) sunt gestionate corect

complete.

7.2.2 Codul numeric personal este utilizat ca identificator unic in
toate Tnregistrarile din cadrul PNSCS.

7.2.3 Femeile isi autoidentifica apartenenta etnica, in
conformitatea cu reglementarile privind antidiscriminarea .

7.2.4 Exista politici, proceduri si protocoale scrise pentru a asigura

inregistrarile privind beneficiarele:

* auun autor identificat si o semndturd;

* sunt datate;

* sunt lizibile;

* sunt scrise cu cerneala albastra sau neagra, produse in
format electronic sau in alte suporturi acceptabile;

» folosesc abrevieri commune;

* nu sunt sterse sau ilizibile datoritd unui lichid/banda de
corectie.

7.2.5 Exista sisteme pentru urmarirea, identificarea si recuperarea
electronicd si/sau manuala documentelor clinice atunci cand
sunt eliminate din zona principald de gestionare a
inregistrarilor, asigurandu-se accesibilitatea usoara la aceste
inregistrari.

7.2.6 Exista procese de siguranta pentru a se asigura ca toate
procesele si etapele de screening sunt finalizate si au fost
gestionate Tn mod corespunzator.

7.2.7 Este implementat un proces scris pentru a se asigura ca
inregistrarile clinice sunt complete si au fost intreprinse
toate actiunile adecvate nainte de a finaliza sau arhiva un
caz.

7.2.8 Managerul regional se asigura ca inregistrarile clinice ale
femeilor care au fost testate in luna precedenta sunt auditate
in fiecare centru de screening si centru de evaluare si:

* sunt indeplinite toate standardele;

* sunt rezolvate variatiile/tendintele sesizate in
inregistrarii;

+ inregistrarile sunt obiective si factuale.

Criteriul 7.3: Furnizorul se
asigura ca imaginile digitale sunt
bine gestionate

7.3.1 Trasferurile de imaginile intre servicii se fac doar de
informaticianul responsabil din cadrul UATMR.

7.3.2 Exista un protocol de sigurantd pentru a asigura recuperarea
in timp util a oricarei imagini pierdute dupd inregistrare.

7.3.3 Rapoarte periodice de integritate a datelor sunt executate si
verificate de administratorul PACS (Picture archiving and
communication system). Sunt identificate erorile de sistem si
sunt luate prompt actiuni corective.

7.3.4 Sunt implementate sisteme de back-up si de rezerva pentru
protejarea integritdtii transferului si stocdrii informatiilor.

7.3.5 Compresia de imagini fara pierderi poate fi folosita pentru
arhivare primarad si pentru etape intermediare, cum ar fi




transferul prin retele.

7.3.6 Imaginile mamografice digitale din cadrul PNSCS nu pot fi
comprimate folosind tehnici de compresie a imaginilor cu
pierderi.

Criteriul 7.4: Furnizorul asigura
colectarea corecta si la timp a
informatiilor despre tratamentul
femeilor cu cancer de san

7.4.1 >290% din datele de stadializare sunt colectate si introduse
intr-un interval de sase luni de la diagnostic.

7.4.2 >290% din datele privitoare la tratament sunt colectate,
inregistrate si auditate Intr-un interval de noua luni de la
diagnostic.

7.4.3 Colectorul de date privind tratamentul este responsabil
pentru colectarea si introducerea datelor privitoare la
tratament si de mentinerea unei inregistrari pe hartie pentru
acuratete si exhaustivitate

7.4.4 Toate datele colectate privitoare la tratament sunt verificate
de catre un clinician pentru acuratete clinica.

7.4.5 Administratorul de date este responsabil pentru ca toate
datele privitoare la tratament introduse sa fi fost verificate cu
privire la acuratetea datelor folosindu-se Inregistrarea pe
hartie; eventualele discrepante se transmit colectorului de
date referitoare la tratament pentru investigare.

Criteriul 7.5: Furnizorul respecta
cerintele reglementarilor legale,
a standardelor adecvate si a
standardelor profesionale si
sectoriale relevante

7.5.1 Informatiile si datele personale ale femeilor sunt colectate,
stocate, accesate si distruse in conformitate cu reglementarile
legale privind gestionarea inregistrarilor medicale.

7.5.2 Termenele de pastrare a informatiilor, inclusiv imaginile
anterioare, sunt reglementate de Ministrul sanatatii.

7.5.3 Pastrarea lamelor si esantioanelor prelevate pentru
examinarile histopatologice si imunohistochimice respecta
reglementarile legale referitoare la aceste produse.

7.5.4 Informatiile si datele personale ale femeilor sunt gestionate
cu respectarea reglementarile referitoare la aceste aspecte.

Criteriul 7.6: Furnizorul respecta
informatiile despre sandtate ale
fiecarei femei

7.6.1 Exista protocoale scrise pentru a asigura confidentialitatea
informatiilor clinice ale fiecarei femei.

7.6.2 Accesul la inregistrarile clinice (fie in utilizare, fie In arhiva)
este limitat la cei cu autorizare 1n acest sens.

7.6.3 Datele si programele software din cadrul PNSCS dispun de
sisteme de securitate utilizarii nelegitime si a distrugerii
neintentionate. Aceste protocoale de acces necesita atat
masuri de securitate a datelor, cét si de securitate a
sistemului:

» La actualizarea inregistrarilor nu trebuie sa fie posibila
modificarea sau stergerea inregistrarilor anterioare fara
mentinerea unui traseu de audit.

» Toate actualizarile de informatii din baza de date trebuie
sa aibd un traseu de audit care identifica modificarea,
autorul si data.

« In cazul in care inregistrarea trebuie si fie utilizati de un
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scopuri diferite, trebuie sa fie posibila retinerea anumitor
informatii din vizualizarea generala.

7.6.4 Transferul de date trebuie sa fie cat mai sigur posibil, iar
referintele la date externe trebuie pastrate la transmitere.

7.6.5 Copia electronica de rezerva a informatiilor care este
intretinutda UATMN este sigura, protejatd de pierderi,
coruptie, modificari necorespunzatoare sau calcule incorecte.

7.6.6 Inregistrarile clinice pastrate / arhivate sunt pastrate in
siguranta intr-o ordine si stare adecvata.

Standardul 8 Cerinte profesionale — Furnizarea de servicii de screening de calitate implica
functionarea unei echipe multidisciplinare de experti

Criteriul 8.1: Echipa
multidisciplinara trebuie sa
includa toti specialistii cheie
implicati in procesul de
diagnostic si tratament al unui
caz de cancer de san

8.1.1 Managerul regional trebuie sa se asigure ca toate persoanele
din centrele medicale si furnizorii de servicii de suport au
acces la o listd actualizatd a tuturor unitatilor si persoanelor
care furnizeaza servicii in cadrul programului regiunii lor.

8.1.2 Managerul regional poate propune spre aprobare UATMN
servicii suplimentare fata de cele incluse in standardul ca
litate al PNSCS pentru a raspunde nevoilor specifice ale
femeilor care primesc serviciile lor.

8.1.3 Toate cerintele profesionale enumerate in standardul 8 sunt
incluse in fisele de post si sunt supuse evaluarii din
perspectiva performantei.

8.1.4 Managerul regional se asigura de participarea membrilor
relevanti la intdlnirile echipelor multidisciplinare si a
echipelor de specialisti.

8.1.5 Toti radiologii, chirurgii, histopatologii, tehnicienii radiologi
si fizicienii ce practica in cadrul PNSCS trebuie sa fie
acreditati Tn program pentru a se asigura ca indeplinesc
cerintele programului

8.1.6 Managerul regional se asigura ca intregul personal de prim
contact cu femeile (de exemplu, operatori, registratori,
personalul de primire etc.) sunt instruiti in cadrul
programului pentru:

* A avea abordare centrata pe femei;

* A furniza furnizati informatii corecte si clare;

* Aintelege criteriile de eligibilitate pentru program;

* A indeplini cerintele de respectare a intimitatii si
confidentialitatii;

* A sti cand si unde sa se trimita fiecare femeie;

* A avea abilitati de comunicare si ascultare adecvate;

* A raspunde eficient la situatii dificile;

* A aborda cu prima ocazie experientele nesatisfacdtoare
raportate de femei;




* A-si recunoaste limitele cunostintelor.

Criteriul 8.2: Fiecare regiune are
desemnat un director
clinic/coordonator medical

8.2.1 Directorul clinic este responsabil pentru performanta clinica
generala a PNSCS din regiune in detectarea si diagnosticarea
cancerului de san in regiunea respectiva, inclisv a serviciilor
medicale subcontractate in sectorul privat. In indeplinirea
rolurilor lor, directorul clinic si managerul regional sunt
responsabili de implementarea PNSCS in regiunea lor.

8.2.2 Directorul clinic este medic cu drept de practica si furnizeaza
serivii medicale in cadrul programului.

8.2.3 Screeningul mamografic pentru cancerul de san este o
procedura radiologica si din acest motiv, ar trebui sa fie
specilist in radiologie.

8.2.4 Directorul clinic poate sd indeplineasca si functia de radiolog
principal.

8.2.5 Responsabilitatile directorului clinic includ:

« implementarea unui serviciu de mamografie si evaluare
de inalta calitate, sub rezerva existentei resurselor
adecvate;

» conducerea directd a echipei clinice 1n toata regiunea
(inclusiv subcontractantii din sectorul privat);

* asigurarea ca Intregul personal din de screening sa aiba o
pregatire clinicad adecvata si sa beneficieze de actualizari
periodice, sub rezerva existentei finantarii/resurselor
adecvate;

» supravegherea monitorizarii performantei clinice
impreund cu medicii coordonatori de centre;

+ asigurarea existentei unor mecanisme de siguranta ce
asigurd rechemarea femeilor cu anomalii radiologice la
mamografia initiald de screening sa fie rechemate pentru
evaluare suplimentara;

* asigurarea prin intermediul unui proces continuu de
imbunatatire a calitatii a implementarii, monitorizarii si
evaluarii indeplinirii standardelor nationale in serviciile
tehnice, radiologice si clinice, sub rezerva disponibilitatii
resurselor adecvate;

* responsabilitatea generala pentru acuratetea auditurilor
interne de date;

* revizuirea continua a datelor privind performanta
programului, cu o atentie deosebitd acordata detectarii
cancerului si revizuirii cancerelor de interval,

* asigurarea corectitudinii din punct de vedere clinic a
materialelor de informare/educare si publicitate prin
feedback catre UATMN;

» implicarea activa in centrele de evaluare;

* participarea regulata la intalnirile coordonatorilor de
centre.




8.2.6 Directorul clinic este responsabil pentru performanta clinica

a angajatilor cu responsabilitati clinice din regiun, ce includ:

* medicii radiologi, histopatologi si chirurgi;

» tehnicianul radiolog coordonator regional (si prin
intermediul acestuia, toti tehnicienii radiologi din
PNSCS);

 alte pozitii cu o componentd clinicd pentru activitatea lor,
de exemplu, fizician medical, asistent medical, manager
de date etc.

8.2.7 Directorul clinic trebuie sa viziteze fiecare centru de
screening subcontractat si fiecare centru de evaluare cel putin
anual si sa fie in legdtura cu echipa clinica multidisciplinara.

8.2.8 Directorul clinic trebuie sa prezinte UATMN un raport anual
care sa prezinte numarul intalnirilor pentru revizuirea
imaginilor la care a participat fiecare radiolog, indiferent
daca lucreaza centre din unitdti publice sau in centre
subcontractate din sectorul privat.

8.2.9 Directorii clinici trebuie sd furnizeze documente care
certifica participarea lor sa intalniri nationale si/sau
internationale cu o componenta de screening mamar.
Documentele trebuie sa certifice faptul ca au participat la
componente de screening pentru cancerul de san care
insumeaza cel putin 10 ore educationale 1n ultimii trei ani.

8.2.10 Educatia profesionala continua trebuie sa includa toate
cerintele specialitatii respective din cadrul programului.
Directorul clinic va participa activ la activitati regionale si
nationale de asigurare a calitatii (de exemplu, revizuirea
cancerului de interval).

Criteriul 8.3: Fiecare centru
medical are un administrator sef

8.3.1 Managerul regional asigurd administrarea operationala
eficientd, conducerea, planificarea si coordonarea
implementarii PNSCS in regiune. In indeplinirea rolurilor
respective, el are o responsabilitate comuna cu directorul
clinic pentru functionarea eficienta si eficare a PNSCS in
regiune.

8.3.2 Principalele domenii de responsabilitate ale managerului
regional includ:

» pledoarie pentru resurse adecvate disponibile in cadrul
alocarilor de finantare pentru a raspunde cerintelor
impuse de standarde;

+ asigurarea utilizarii eficiente a resurselor disponibile;

* asigurarea implementarii, monitorizarii si evaluarii
tuturor aspectelor non-clinice ale standardelor;

+ asigurarea dezvoltarii, implementarii, monitorizarii si
evaludrii planului organizational de calitate, inclusiv
supravegherea activitatilor interne de imbundtatire a
calitatii si asigurarea actiunilor corective in cazul 1n care




standardele nu sunt indeplinite;

» supravegherea recrutarii, educatiei, formarii, dezvoltarii
profesionale si calitdtii continue a personalului implicat
in program, 1n parteneriat cu directorul clinic;

+ asigurarea implementarii recomandarilor din raportul
grupului independent de monitoriza al PNSCS;

 facilitarea unei relatii stranse de lucru Intre membrii
grupului multidisciplinar;

+ asigurarea implementarii politicilor si procedurilor
adecvate pentru a raspunde cerintelor din standarde si din
Manualul de gestionare a datelor;

 distribuirea tuturor documentele nationale modificate;

* comunicarea si legatura regulata cu directorul clinic
pentru a asigura succesul programului;

* participare regulatd la intalnirea grupului de manageri ai
programului.

8.3.3 Managerul regional este responsabil pentru performanta
intregului personal non-clinic, inclusiv a:
* Managerului de date;
* personalului de primire;
* personalului administrativ;
* personalului responsabil cu resursele umane;
* coordonatorul calitatii.

8.3.4 Managerul regional viziteaza anual fiecare centru de
screening si centru de evaluare din regiune. Vizita poate fi
organizata 1n asa fel incat sa coincida cu o Intélnire a echipei
multidisciplinare de coordonare a centrului respectiv.

8.3.5 Managerul regional trebuie sa aiba abilitdti manageriale
anterioare si experientd adecvata pentru functie. Preferabil ar
trebui sd aiba experientd in organizare de activitati In
domeniul de sanatate.

8.3.6 Educatia profesionald continua trebuie sa includa instruire
specifica in domeniul serviciilor de sanatate (de exemplu,
pregdtire in Sanatate Publicd, cursuri / conferinte in domeniul
programelor de screening pentru cancerul de san), pe langa
pregdtirea in management, cursuri multidisciplinare si sprijin
pentru vizite si interactiuni cu manageri implicati n
programe nationale de screening pentru cancerul de san din
Romania si pe plan international.

8.3.7 Experitiza profesionald a managerului regional trebuie sa
includa:
+ o intelegere a filozofiei si a operatiunilor din cadrul unui
program de screening pentru cancerul de san;
+ abilitati bune de conducere;
 abilitati de planificare a furnizarii de servicii;
+ abilitdti de respectare a bugetelor si alocdrilor financiare;




» o Intelegere a colaborarii cu comunitatea;
* abilitati de relationare cu oamenii, mentinerea unei
echipe relationarea cu alte profesii.

8.3.8 Managerul regional se asigura ca exista in cadrul
programului procese pentru a se asigura ca in timpul absentei
temporare a managerului regional exista resurse, expertiza
sau echipamente adecvate pentru a satisface volumele /
activitdtile normale.

8.3.9 Orientarea/procesul de inductie a managerului regional
asigurd expunerea la aspectele relevante ale programului si
poate include:
 vizitarea altor regiuni in care este implementat PNSCS;
» vizitarea centrelor localizate 1n unitati publice si centre

ale subcontractorilor din sectorul privat;
* legatura cu alti manageri regionali din cadrul PNSCS;
* participarea la sedintele periodice de management a
PNSCS.

Criteriul 8.4: Fiecare program
regional are un medic radiolog
coordonator

8.4.1 Radiologul coordonator este responsabil de calitatea
imaginilor, de rapoartele produse sub coordonarea sa, de
performanta clinica a radiologilor acreditati In PNSCS si de
performanta imagistica generald a programului in regiune.

8.4.2 Radiologul coordonator este responsabil pentru functionarea
programelor de asigurare a calitdtii imaginilor mamografice
si imaginilor mamografice asociate (MQA) in toate centrele
acreditate Tn PNSCS si, prin urmare, trebuie sa aiba legaturi
eficiente cu radiologii desemnati cu responsabilitatea
asigurarii calititii mamografiilor (MQA) din centrele
respective.

8.4.3 Radiologul coordonator poate indeplini si rolul de director
clinic.

8.4.4 Responsabilitatile specifice ale radiologului principal includ:

* selectarea unui fizician medical (sau a mai multor
fizicieni) care va administra programul MQA, va efectua
testele de control al calitétii effectuate de fizicieni si va
supraveghea activitatea tehnicienilor radiologi
responsabili pentru controlul al calitatii;

* asigurarea implementarii, monitorizarii si evaludrii
standardelor relevante pentru imagistica

» asigurarea performantei satisfacatoare a tuturor
echipamentelor de imagistica;

+ asigurarea informarii medicilor de familie in privinta
rezultatelor screeningului la femeile de pe listele lor;

» revizuirea datelor de performanta ale radiologilor din
fiecare centru si pentru fiecare radiolog, conform
standardelor - datele personale sunt confidentiale, fiind
accesibile radiologului in cauzd, radiologului




coordinator si directorului clinic.

* implicarea activa ca radiolog de screening si evaluare in
cadrul programului

* asigurarea instruirii adecvate si a actualizarilor periodice
pentru toti radiologii actici in PNSCS.

8.4.5 Radiologul coordonator,tehnicianul radiolog si fizicianul
medical sunt responsabili de coordonarea reuniunilor MQA
obisnuite (de exemplu, o data la sase luni) din regiune.
Aceste Intalniri au scopul de a asigura cd exista un MQA
specific in fiecare centru, ca ele sunt revizuite si ca sunt in
vigoare mecanisme de sigurantd care functioneaza de rutina.
Aceste intalniri trebuie sa implice fizicianul medical, fie prin
prezenta la intalnire, prin teleconferinta fie implicarea lui in
faza de planificare.

8.4.6 Radiologul coordonator este responsabil pentru coordonarea
intalnirii periodice a radiologilor din cadrul programului
regional al PNSCS (cel putin o data la sase luni). Aceste
intalniri au scopul de a se asigura efectuarea monitorizarii
activitatilor si a datelor, de a evalua la nivel regional cancerul
de interval si de a asigura existenta unor mecanisme de
siguranta care functioneaza in mod regulat.

8.4.7 Radiologul principal trebuie sa viziteze cel putin anual
fiecare centru de evaluare pentru a coordona o intalnire a
echipei multidisciplinare clinice.

Criteriul 8.5: In fiecare centru
medical este desemnat un
radiolog responsabil pentru
asigurarea MQA

8.5.1 Responsabilitatile specifice ale radiologului desemnat
responsabil MQA includ, dar nu se limiteaza la:

« asigurarea existentei unui program MQA eficient pentru
toate mamografiile efectuate in centru;

» selectarea, In consultare cu tehnicianul radiolog
coordinator a unui singur technician radiolog care sa fie
tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii
si care are responsabilitatea pentru asigurarea efectuarii
testelor de control de calitate la nivelul centrului.

8.5.2 Radiologul responsabil MQA revizuieste anual impreuna cu
fizicianul medical programul MQA pentru centrul respectiv
si asigura respectarea CSP-5.

8.5.3 Radiologul responsabil MQA poate sa aiba si functia de
radiolog coordonator.

Criteriul 8.6: In fiecare regiune
este desemnat un histopatolog
coordonator

8.6.1 Histopatologul coordonator asigura coordonarea profesionala
a tuturor histopatologilor din regiuneacreditati In PNSCS in
aspectele de histopatologie ale programului.

8.6.2 Responsabilitatile specifice ale histopatologului coordonator
includ dar nu se limiteaza la:
+ facilitarea asigurarii unui program eficient de asigurare a
calitatii pentru toti histopatologii din regiune;
« facilitarea proceselor prin care histopatologii acreditati au




o instruire clinicd adecvata si beneficiaza de actualizari
periodice;

+ confirmarea implementarii procesele destinate
implementarii, monitorizarii si evaludrii standardelor
relevante;

+ confirmarea functiondrii proceselor destinate
monitorizarii acuratetei datelor histopatologice;

 asigurarea existentei in fiecare laborator a unui
histopatolog acreditat in PNSCS desemnat responsabil
pentru calitatea muncii in laboratorul respectiv;

* monitorizarea si asigurarea furnizarii de rapoarte si lame
catre centrul de evaluare si furnizorii de tratament in
perioadele de timp specificate;

 participarea cu regularitate la Intilnirile specialittilor
histopatologi.

8.6.3 Histopatologul coordonator este responsabil pentru
monitorizarea performantei clinice auditate a histopatologilor
acreditati Tn PNSCS.

8.6.4 Histopatologul coordonator faciliteazd comunicarea regulata
si intalniea cel putin o datad pe an a histopatologilor din
regiune.

Criteriul 8.7: Fiecare regiune are
desemnat un chirurg coordonator

8.7.1 Chirurgul coordonator asigura coordonarea profesionald a
aspectelor chirurgicale ale programului in regiune.

8.7.2 Responsabilitatile specifice ale chirurgului coordonator
includ dar nu se limiteaza la:

 facilitarea unui program eficient de asigurare a calitatii
pentru toate interventiile chirurgicale (biopsie diagnostica
si semnalizare cu fire) efectuate in cadrul programului;

» facilitarea, acolo unde este necesar, a implementarii si
evaluarii standardelor relevante;

» facilitarea transmiterii datelor privitoare la tratamentul
chirurgical prin utilizarea de formulare / raportari
sinoptice;

* incurajarea chirurgilor acreditati in PNSCS pentru a
accede la oportunitati adecvate de instruire clinica si
actualizari periodice;

* implicarea activa in dezvoltarea procesului de evaluare
din regiunea si asumarea unui rol operational in cadrul
lor;

* participarea cu regularitate la Intalnirile profesionale ale
specialistilor chirurgi.

8.7.3 Chirurgul coordonator este responsabil pentru monitorizarea
performantei clinice auditate chirurgilor acreditati in PNSCS.

8.7.4 Chirurgul coordonator faciliteazd coordonarea comunicarii
regulate cu toti chirurgii acreditati in regiune. Scopul urmarit
este cel de a asigura monitorizarea activitatilor si a datelor si




existenta proceselor de asigurare a calitatii care functioneaza
in mod regulat.

Criteriul 8.8: In fiecare regiune
este desemnat un manager de
date

8.8.1 Managerul de date este responsabil pentru:

 calitatea si consistenta generala a informatiilor
inregistrate In bazele de date regionale si pentru
asigurarea respectarii standardelor PNSCS privitoare la
date;

* asigurarea transmiterii datelor catre baza de date
nationald de monitorizare, conform calendarului
convenit;

 utilizarea sistemelor informationale stabilite de
UATMN.

8.8.2 Pentru a se asigura ca activitatea si rezultatele sunt
monitorizate cu acuratete in mod regulat, Managerul de date
este in legatura cu:

* membrii echipei multidisciplinare;

* prestatori de servicii;

+ alti manageri de date din PNSCS;

+ UATMN, inclusive participarea la grupurile de
utilizatori IT din PNSCS;

» actorii cheie implicati.

8.8.3 Managerii de date participa la procesul de educatie

profesionala continua in domenii precum:

* abilitati de gestionare a bazelor de date;

» asigurarea calitatii;

» analiza datelor;

* aspecte ale programelor de screening pentru cancerul de
san (de exemplu, vizite pe teren)

* participarea la un curs de management / audit al datelor la
fiecare trei ani.

8.8.4 Este esential ca managerul de date sd demonstreze:
» experientd de cel putin doi ani in gestionarea unui sistem
informational ,, business critical”’;
+ experientd in gestionarea si analiza datelor, inclusiv
generarea de rapoarte;
* interpretarea datelor raportului;
» experientd in gestionarea calitatii datelor.

8.8.5 Experienta managerilor de date ar trebui sa includa:

* intelegerea cerintelor de audit, monitorizare si evaluare;

+ o intelegere a responsabilitatilor de gestionare a datelor (de
exemplu, probleme de audit si de calitate pentru
inregistrarile manuale si computerizate);

* monitorizarea si facilitarea Intretinerii sistemelor
informationale adecvate si a activitatilor de mentinere a
bazelor de date;

* cunostinte adecvate si instruire adecvata in sistemul de




informatii / baza de date care capteaza si stocheaza
informatiile;

 cunoasterea temeinica a relatiilor cu alte sisteme
informationale si interfete;

+ furnizarea de rapoarte ad-hoc exacte si semnificative
pentru directorului clinic si altui personal, atunci cand este
necesar;

* abilitati de comunicare scrisa si orald bine dezvoltate;

* identificarea zonelor cu probleme si a zonelor posibile de
imbundtatire si implementare a solutiilor, dupa autorizarea
managerului regional;

« relatii de lucru bune cu ceilalti angajati si parti interesate
pentru a se asigura ca obiectivele sunt indeplinite si datele
sunt exacte;

* management de proiect;

 intelegerea user acceptance testing (UAT).

8.8.6 Managerii noi de date si cei aflati in procesul de instruire

trebuie sa beneficieze de o supraveghere adecvata pana cand
ating un nivel de competenta care il satisface pe superiorul
ierahic imediat. Personalul nou si personalul in formare
trebuie sa 1si limiteze activitatile de gestionare a datelor la
domeniile in care au fost considerati competenti de catre
superiorul lor ierarhic direct.

8.8.7 Managerul regional trebuie sd asigure existenta de planuri de

urgenta pentru situatii de episoade de concediu prelungit, de
boala sau de demisie a Managerului de date pentru a asigura
continuitatea gestiondrii si raportdrii datelor.

Criteriul 8.9: In fiecare regiune
este desemnat un tehnician
radiolog coordonator

8.9.1 Tehnicianul radiolog coordonator asigura coordonarea

profesionald a tehnicienilor radiologi din regiune si este
responsabil pentru:

« efectuarea de vizite la centre cel putin o data la sase luni;

* asigurarea unui standard ridicat de calitate a imaginii
mamografice realizate de fiecare technician radiolog din
regiune;

 asigurarea monitorizarii performantei individuale a
tehnicienilor radiologi din regiune si transmiterea de
feedback fiecaruia;

 asigurarea participarii tuturor tehincienilor radiologi la
procesul de revizuire lunard intre colegi ce utilizeaza
criterii de calitate a imaginii mamografice;

* identificarea nevoilor de instruire ale tehnicienilor
radiologi si asigurarea orictuturor instruirilor
corespunzatoare;

» supravegherea performantei generale a programului
MQA 1in regiune.

8.9.2 Tehnicianul radiolog coordonator este responsabil pentru




performanta clinicd a urmatorului personal din regiune:
* toti tehnicienii radiologi acreditati in PNSCS;
« tehnicianul radiolog desemnat cu responsabilitatea
controlului de calitate (daca este altul decat un tehnician
radiolog implicat in PNSCS).

8.9.3 Tehnicianul radiolog coordonator va:

« fi implicat activ 1n efectuarea a minimum 700 de
mamografii de screening anual in cadrul programului;

 demonstra un standard ridicat al mamografiilor si mentine
focalizarea pe aspectectele clinice;

« exercita el Tnsusi sau va delega responsabilitatile mentionate
mai jos;

* indeplini toate cerintele de educatie profesionald continua
ale unui tehnician radiolog. In plus, va continua dezvoltarea
profesionald relevanta pentru aspectele manageriale ale
rolului de coordonator.

Criteriul 8.10: In fiecare centru
in care se fac teste de screening
este desemnat un tehnician
radiolog responsabil cu
supravegherea nivelului de
radiatii

8.10.1 Tehnicianul radiolog responsabil pentru supravegherea
nivelului de radiatii este responsabil pentru:

 asigurarea MQA in centrul respectiv;

 personalul tehnic/de asistenta care sprijind tehnicianul
radiolog;

* revizuirea anuala a programului MQA impreuna cu
tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul
calitatii, radiologul responasbil MQA si fizicianul
medical pentru a asigura respectarea NRL-C548;

 asigurarea indeplinirii cerintelor minime de intrare si
cerintelor permanente pentru screening de catre toti
tehnicienii radiologi implicati In PNSCS din centrul
respectiv.

8.10.2 Tehnician radiolog responsabil cu supravegherea nivelului
de radiatii:
* este implicat activ in program;
* demonstreaza un standard ridicat de mamografiilor
efectuate si mentine o focalizare clinic atenta;
exercita el insusi sau va delega responsabilitétile pe care le
are;
indeplineste toate cerintele de educatie profesionala
continud ale unui tehnician radiolog si continua
dezvoltarea profesionald relevanta pentru aspectele
manageriale ale rolului sau.

Criteriul 8.11: Fiecare centru de
screening si centru de evaluare
are desemnat un tehnician
radiolog responsabil pentru
controlul calitatii

8.11.1 Tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii
poate fi tehnicianul radiolog responsabil cu nivelul
radiatiilor sau alt tehnician radiolog care lucreaza in centru.




8.11.2 Tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii
este responsabil pentru:

asigurarea programului de asigurare a calitatii
mamografiilor (MQA) in centrul respectiv;

asigurarea efectudrii tuturor testelor de control al
calitatii, adecvanta si continuitatea datelor colectate si
initierea tuturor actiunilor corective, dupa cum este
necesar;

asigurarea preciziei datelor privitoare la controlul de
calitate.

8.11.3 Tehnicianul radiolog responsabil pentru controlul calitatii:

este implicat activ Tn program,;

demonstreaza un standard ridicat al imaginilor
mamografice effectuate de el si se focalizeaza pe
aspectele clinice;

poata sa isi exercite direct responasbilitatile sau le
poate delega;

indeplineste toate cerintele de educatie profesionala
continud ale unui tehnician radiolog si continua
dezvoltarea profesionald relevanta pentru aspectele
manageriale ale rolului sau.

Criteriul 8.12: Fiecare furnizor
are desemnat un responsabil cu
arhivarea imaginilor si sistemele
de comunicare (AISC)

8.12.1 Responsabilul AISC are pregatire pentru exercitarea
urmatoarelor competente:

responsabil pentru functionarea de zi cu zi a
echipamentelor AISC de mamografie, inclusiv fluxul de
lucru pentru realizarea imaginii, arhivarea, dirijarea
automata, pre-fetching si alte activitati conexe;
asigurarea captdrii in timp util si complete a datelor
imaginii digitale DICOM 1in sistemul AISC, precum si
transmiterea in retea, validarea in sistem RIS (Radiology
Information System) si rezolvarea exceptiilor;
supravegherea furnizorilor 1n toate fazele de instalare si
intretinere a AISC;

supravegherea si coordonarea diagnosticului si
mentinerea $i modernizarea tuturor hardware-urilor si
software-urilor asociate AISC, asigurand in acelasi timp
performanta optima a acestuia;

supravegherea si coordonarea recuperarii si salvarii
datelor;

asigurarea documentarii si actualizarii tuturor
procedurilor privitoare la AISC;

identificarea nevoilor viitoare si a proceselor eficiente de
lucru;

coordonarea implementarii proceselor prin sesiuni de
instruire;

implicarea in planificarea strategica a serviciilor de




screening pentru cancerul de san, dupa caz.

Criteriul 8.13: In fiecare regiune
este desemnat un coordonator al
calitatii serviciilor

8.13.1 Coordonatorul calitatii, in numele directorului clinic si
managerului regional, coordoneaza functionarea sistemelor
de management al calitdtii in regiune. Aceasta pozitie
constituie 0 norma partiald, persoana ca o ocupa poate avea
si o altd pozitie in cadrul programului regional, cu conditia
sa nu existe un conflict de interese.

8.13.2 Coordonatorul de calitate ajuta la asigurarea indeplinirii
cerintelor de calitate de toate sistemele si protocoalele din
toate centrele publice si private care furnizeaza servicii in
cadrul PNSCS.

8.13.3 Coordonatorul calitétii serviciilor ajutd grupurile
profesionale, managerul regional si directorul clinic sa:

« asigure indeplinirea standardelor;

* coordoneze actiunile corective atunci cand standardele
nu sunt indeplinite;

* asigure actualizarea, implementarea, monitorizarea si
evaluarea planului pentru controlul calitatii in regiune;

* asigure punerea in practica a recomandarilor din
rapoartele Grupului de monitorizare independenta a
PNSCS;

* asigure actualizarea informatiilor, politicilor si
procedurilor relevante;

« faciliteze activitatile interne de imbunatatire a calitatii;

* organizeze intalniri regulate privitoare la controlul
calitatii si documenteze evidenta acestora, inclusiv
prezenta si rezultatele discutiilor;

* gestioneze controlul intern al documentelor privitoare
la standard in toate centrele, inclusive cele
subcotractate din sectorul privat.

8.13.4 Coordonatorul calitatii face legatura cu directorul clinic si
cu managerul regional pentru:

* documentarea protocoalelor si proceselor si planificarea
in timp a tuturor cerintelor de audit intern;

» compararea datelor furnizorilor cu cele din audit extern,
cu accent pe rapoartele Grupului de monitorizare
independent a PNSCS;

* asigurarea furnizdrii eficiente a informatiilor privind
performantele clinice;

* dezvoltarea monitorizarea trimestriala a planului de
control al calitatii.

8.13.5 Coordonatorul calitatii asigura legatura cu medicii
coordonatori ai centrelor pentru a asigura analiza
performantei personalului centrului. Aceste informatii sunt
confidentiale in cadrul grupului (grupurilor) profesionale
respective.




8.13.6 Coordonatorul calitétii face legatura cu tehnicianul radiolog
responsabil cu supravegherea nivelului de radiatii pentru:

* revizuirea datelor privitoarea la MQA pentru a
monitoriza functionarea eficientd a procesului de
screening;

« asigurarea analizei performantei personalului - aceste
informatii raman confidentiale in cadrul grupului
profesional.

8.13.7 Coordonatorul calitétii asigura legdtura cu managerul de

date pentru:

+ a verifica protocoalele pentru identificarea tuturor
datelor necesare pntru audit si evaluarea performantei;

* aanaliza toate datele programului pentru identifica
rezultatele anomale;

* aasigura analiza datelor privitoare la performanta la
nivel de centre individuale, dupa caz;

* aasigura rezolvarea tuturor datelor lipsa, eronate sau
suspecte, de la caz la caz.

8.13.8 Coordonatorul de calitate va demonstra abilitéti in
implementarea sistemelor de calitate si audit si va avea
experientd intr-un domeniu legat de sandtate si/sau o
calificare Tn managementul calitatii.

8.13.9 Managerul regional se asigura ca existd o instruire si 0
orientare/inductie corespunzétoare pentru personalul nou
in rolul de coordonator al calitatii.

8.13.10 Orientarea si formarea continud pot include, dar nu se
limiteaza la:

* vizitarea centrelor subcontractate din regiune;

* vizitarea altor regiuni din cadrul programului PNSCS;

* legatura cu alti coordonatori de calitate din cadrul
programului

* participare cu regularitate la intalnirile nationale ale
coordonatorilor calitatii;

* cursuri, inclusiv scoli de vara etc.

8.13.11 Coordonatorul calitatii va avea o relatie stransa de lucru cu
directorul clinic si cu managerul regional, 1n special atunci
cand este nou in rol.

Criteriul 8.14: Fiecare centru de
evaluare furnizor are asistente
medicale specializate in
ingrijirea sanului (AMSIS)

8.14.1 Asistenta medicald furnizeaza in primul rand servicii de
informare, educare, suport si consiliere pentru femeile
supuse evaluarii, dar este disponibila pentru a ajuta
femeile in orice stadiu al procesului de screening, daca
este necesar.

8.14.2 Toate femeile care participa la PNSCS au dreptul de a primi
servicii de la AMSIS, servicii care:
 sarespecte standardele legale, profesionale, etice si de
altd naturd relevante pentru profesia de asistent medical,




minimizand orice prejudiciu potential si optimizand
calitatea vietii femeii respective;

* sunt livrate Intr-o maniera profesionald, in concordanta cu
nevoile fizice, psihologice, spirituale si culturale ale
femeii.

8.14.3 AMSIS lucreaza ca membru al unei echipe
multidisciplinare, in parteneriat cu femeile, familiile lor
pentru a imputernici fiecare femeie sa faca alegeri in
cunostinta de cauza si sd-si optimizeze bundstarea si starea
de sdnatate.

8.14.4 Rolul AMSIS include, dar nu se limiteaza la:

» acordarea empaticd de support femeilor si familiilor lor;

* actiune ca reprezentant al intereselor femeii si a
sustinatorilor ei;

» furnizarea de educatie si informatii cu un accent pe
facilitarea luarii deciziilor informate de catre femei
inainte de a participa la evaluare si dupd un diagnostic
de cancer;

* promovarea constientizarii problemelor psihosociale
care preocupa femeile care participa la screening;

+ trimiterea femeilor (dupa caz) la alte servicii de
asistenta si sprijin;

+ facilitarea comunicarii intre alti profesionisti din
domeniul sandtatii si servicii (In special cu medicii de
familie) cu privire la ingrijirea specific pentru fiecare
femeie;

» furnizarea de asistentd medicald pentru clinicieni in
toate etapele evaluarii;

+ asigurarea existentei unor protocoale adecvate de
control al infectiilor

+ facilitarea manipularii si circuitelor esantioanelor
pentru examinarile histopatologice;

» facilitarea accesului la consumabilele clinice pentru
zilele de evaluare.

8.14.5 Rolul unei AMSIS in PNSCS poate fi asumat de o asistenta
medicald licentiatd, cu drept de practica si cu minim doi ani
de experientd postabsolvire ca asistent medical practicant si
un angajament puternic pentru furnizarea unui standard
ridicat de ingrijire.

8.14.6 AMSIS va demonstra Intelegerea si angajamentul de a
indeplini standardele PNSCS.

8.14.7 In primul an de angajare, AMSIS trebuie sa fi urmat / sau sa
participe la un curs de asistent medical pentru ingrijirea
sanilor, acolo unde este disponibil. Acolo unde este posibil,
cursul trebuie sa fie acreditat de Ordinul asistentilor
medicali.




8.14.8 AMSIS, in consultare cu managerul, trebuie sa dezvolte
strategii pe termen scurt lung legate de dezvoltarea
personald a carierei in cadrul programului. Pentru a oferi
un serviciu specializat pentru femei, asistenta medicala
trebuie sd aiba acces la o pregatire continua specifica
sanului.

8.14.9 AMSIS trebuie sa urmeze cerintele programului de educatie
profesionald continua :
* 50% din sesiunile clinice multidisciplinare interne
pentru examinarea cazurilor sau 15 intalniri anual,

oricare din valori este mai mare;

» programe de educatie profesionale acreditate de Ordinul

asistentilor medicali;

seminarii regionale, nationale sau internationale,
conferinte sau cursuri (cel putin trei in fiecare perioada
de cinci ani). Managerul centrului trebuie sa asigure
disponibilitatea supervizarii clinice, daca este solicitatd
de AMSIS.

8.14.10 AMSIS demonstreaza cunostinte avansate de teorie si
practica medicala, cu accent pe:

anatomia si fiziologia sanului;

semne si simptome ale tulburarilor de san inregistrate
la nivelul sanului;

patologia cancerului de san;

proceduri / interventii diagnostice si complicatii
potentiale;

interventii terapeutice si complicatii potentiale;
optiuni de tratament si / sau protocoale de trialuri;
grupuri de self-suport / servicii de sprijin si retele
comunitare;

probleme legate de screeningul populatiei de femei cu
stare buna de sanatate;

principiile si procesele de cercetare si de asigurare a
calitatii;

eticd profesionala;

confidentialitatea informatiilor privind starea de
sanatate a unei persoane Legea drepturilor pacientului
(46/2003);

standardele PNSCS.

8.14.11 AMSIS va demonstra expertiza in:

cunoasterea sanilor;

asistenta medicala si evaluarea starii de sdnatate;
informarea femeii si evaluarea nevoilor ei
educationale;

evaluare si sprijin;

stabilirea momentului in care femeia necesita




trimitere catre specialistii din domeniul sanatatii
relevanti pentru Ingrijiri psihologice de specialitate
suplimentare;

comunicare scrisa si verbal,

comunicare / ascultare;

evaluare si feedback;

sprijin si advocacy;

participarea ca membru al unei echipe
multidisciplinare;

activitati de Tmbunatatire a calitatii;

examinarea clinica a sanului, unde este obligatoriu si
este instruitd in mod corespunzator.

Criteriul 8.15: Fiecare centru are
un fizician medical calificat

8.15.1 Domeniile de responsabilitate ale fizicianului medical
includ, dar nu se limiteaza la:

asigurarea standardului privind programul de asigurare
a calitatii (MQA) functionarea lui eficients;
asigurarea includerii tuturor echipamentelor de
imagistica si a echipamentelor auxiliare Tn programul
MQA (de exemplu, echipamente cu raze X, statii de
raportare, cititoare de placi CR, dispozitive de
localizare, imagini cu ultrasunete si dispozitive de
copiere pe suport);

participarea, in calitate de memebru, la intilnirile
comitetului centrului pentru MQA, care va avea loc
trimestrial pentru a analiza rezultatele si pentru a
revizui anual programul de evaluare;

efectuarea testelor de control al calitatii fizicii
medicale;

asigurarea performantei si calibrarea echipamentelor
de testare a controlului calitatii;

efectuarea testelor de imagini si a echipamentelor
asociate inainte de utilizarea acestora in practica
curenta;

Asistentd acordata tehnicianului radiolog responsabil
cu controlul calitatii in revizuirea datelor de testare a
controlului de calitate;

consilierea tehnicianului radiolog responsabil pentru
controlul calitatii cu privire la toate problemele
referitoare la calitatea imaginii si la programul MQA;
consilierea tehnicianului radiolog responsabil pentru
controlul calitatii, in special in domeniile calitatii
imaginii si toate aspectele programului MQA,
siguranta si achizitia echipamentelor;

asistarea managerului regional si / sau directorului
clinic 1n special in domeniile securitdtii, analizei
controlului de calitate si achizitiondrii de echipamente,




inclusiv pregétirea specificatiilor pentru achizitia de
echipamente;

 cooperarea cu toti ceilalti implicati in program;

» cooperarea cu alti fizicieni medicali care lucreaza in
PNSCS;

» furnizarea de consiliere centrelor de screening pentru
protectia impotriva radiatiilor , in special a femeilor,
personalului si membrilor publicului;

* asigurarea respectarii reglementarilor.

8.15.2 In cazul in care Intr-un centru sunt angajati mai multi
fizicieni medicali, trebuie sa foe desemnat un fizician
medical coordonator.

8.15.3 Toti fizicienii medicali care lucreaza in cadrul programului
sunt membri ai grupului fizicienilor medicali si trebuie sa
participe la intdlnirile acestui grup si la alte activitati.

8.15.4 Fizicienii medicali care ofera servicii in PNSCS trebuie sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

+ sd fie instruiti Tn mod specific in fizica mamografiei si in
filozofia screeningului mamar;

* sd participle la cursuri specific organizate in cadrul
PNSCS si alte cursuriorganizate pe plan national si
international;

* pentru a fi acceptabil, un curs trebuie sd contina
minimum 20 de ore de instruire specializata
documentatd, in realizarea sondajelor la unitatile de
mamografie. Cursul trebuie sa includa si un minim de 8
ore alocate vizitarii unor centre de screening pentru a
asigura participantilor acumularea unei experiente
practice in conlucrarea cu alti fizicieni active In PNSCS.

+ sd fie acreditati ca fizicieni medicali;

* sa detind un master sau o calificare superioara in fizica;

* sa fie certificati pentru efectuarea sondajelor la
instalatiile de mamografie;

+ sd aiba experientd 1n efectuarea sondajelor a cel putin
sase aparate pe o perioada de 12 luni (adica, sase
aparate, doua teste pe aparat, la interval de sase luni In
PNSCS - experienta efectudrii sondajelor trebuie sa fie
dobandita sub supravegherea directa a unui fizician
medical care indeplineste toate cerintele standardelor
nationale. In cazul in care experienta a fost acumulati in
alte tari, sunt necesare doua sondaje supravegheate ca
parte a orientarii catre protocoalele si standardele
PNSCS.

8.15.5 Fizicienii medicali care furnizeaza servicii in cadrul PNSCS
vor participa la educatia profesionala continua (EPC) in
domeniul fizicii mamografiei, inclusiv:




* participarea la cel putin un eveniment stiintific sau un
curs de perfectionare, cu continut specific fizicii
mamografiei, la fiecare doi ani - doar timpul petrecut in
fizica mamografiei poate conta pentru cele 15 ore de
EPC;

* participarea la reuniunile multidisciplinare sau proces
de peer review ;

* consultarea de reviste si a material relevante pentru
fizica mamografiei. Fizicianul medical trebuie sd aiba
15 ore EPC 1n fizica mamografiei in cele 36 de luni
anterioare efectudrii oricarui sondaj. La nivelul
UATMN, coordonatorul national al fizicienilor
medicali va asigura existenta unei baze de date cu
fizicienii medicali care indeplinesc aceasta cerinta.
Coordonatorul national al fizicienilor medicali
impreuna cu grupul fizicienilor medicali implicati in
PNSCS vor acorda asistenta pentru asigurarea
procesului de EPC.

8.15.6 Pentru a asigura si a mentine o actualizare adecvata
referitoare la noile dezvoltéri tehnologice si tehnice,
fizicianul medical trebuie ca:

» pe parcursul a 24 de luni imediat anterioare efectuarii
oricarei inspectii, fizicianul medical trebuie sa
efectueze inspectarea a doua centre, inclusiv revizuirea
programului MQA al centrului si:

- sa efectueze inspectii MQA la sase centre de
mamografie in ultimele 12 luni sau
- sa efectueze inspectii MQA la patru centre de
mamografie plus
" au experientd vasta si
* Jucreaza in radiologie diagnosticd generala
* sa participe la revizuirea datelor MQA din rapoartele
de inspectii la cel putin sase centre de mamografie cel
putin o data pe an si sd aiba acces la aceste date atunci
cand este necesar;
 satind legdtura cu alti fizicieni medicali implicati in
mamografie si sa participe la Intalniri nationale
privitoare la fizica mamografiei, organizate de
fizicienii medicali din PNSCS si s sustind sesiuni
practice de comparatii, asociate cu reuniunile grupului
de fizieni medicali;
» sa efectueze cel putin o data la doi ani, vizite la alte
centre de mamografii pentru a compara tehnologiile
folosite.

8.15.7 Personalul aflat in curs de pregatire, poate Indeplini sarcini
de fizica medicala sub supravegherea directd a unui fizician




medical calificat care practicd in PNSCS. Personalul care
se pregateste trebuie sd 151 asume intreaga gama de sarcini
sub supravegherea directa a fizicianului medical. Cursantii
trebuie sa efectueze propriile lor inspectii si sa fie
supravegheati direct pentru orice procedura desfasurata in
cadrul programului. Pand cand un fizician nu indeplineste
cerintele de acreditare, inspectia ramane responsabilitatea
fizicianului medical de supraveghere si trebuie raportul
inspectiei trebuie sd fie semnat de acesta.

8.15.8 Fizicianul medical trebuie sa participe la un program MQA
coordonat, planificat, care sa includa toate echipamentele
de imagistica si echipamentele auxiliare care vor fi utilizate
in realizarea diagnosticului. Programul MQA trebuie sa
includa si testarea si calibrarea Tnsusi echipamentului de
test MQA si furnizarea serviciului de fizicd medicala.
Serviciul trebuie specificat intr-un acord scris intre centrul
de screening si furnizorul desemnat al serviciilor de fizica
medicala.

8.15.9 Testele de control fizic trebuie efectuate in mod
standardizat si urmand protocoalele nationale, pentru a
facilita schimbul de date.

8.15.10 In conformitate cu reglementirile nationale, in PNSCS
este implementat un program de masurare a dozei de
radiatii la care au fost expuse femeile.

8.15.11 Trebuie sa existe un sistem intern de calitate care sa
asigure ca:

* toate defectiunile de testare critice sunt identificate la
nivelul centrului, instalatie in ziua finalizarii testarii;

* 95% din rapoartele preliminare sunt furnizate
centrului in ziua testarii;

* 95% din rapoartele finale sunt furnizate centrului in
termen de 20 de zile lucratoare de la finalizarea
testarii;

* Defectiunile sunt revizuite atunci cand sunt
identificate, iar fizicianul medical, in consultare cu
directorul clinic, specifica intervalul de timp in care
acestea trebuie rezolvate.

8.15.12 Fizicianul medical trebuie sa trimita rezultatele inspectiei
de asigurare a calitatii fizicii medicale coordonatorului
national al fizicienilor medicali, care consolodeaza
rezultatele.

8.15.13 Grupul fizicienior medicali trebuie sd asigure schimbul
eficient de informatii pentru a asigura mentinerea si
revizuirea protocoalelor nationale pe baza dovezilor
existente.

Criteriul 8.16: Fiecare centru are

8.16.1 Tehnicianul radiolog necesitd abilitdti care s faca din




tehnicieni radiologi calificati

mamografie o experientd acceptabila pentru femei, prin
minimizarea anxietatii in toate etapele traseului de
screening.

8.16.2 Tehnicianul radiolog are doud domenii principale de

responsabilitate:

« furnizarea unei experiente acceptabile de screening
pentru femeile care participa la PNSCS;

» furnizarea de imagini de Tnalta calitate pentru a asigura
detectarea cancererlor de dimensiuni mici - detectarea
acestor tipuri de cancer va demonstra beneficiile
screeningului mamografiei pentru femei.

8.16.3 Toti tehnicienii radiologi care efectueaza mamografii dr

screening in PNSCS trebuie sa fie instruiti si calificati ca
tehnicieni radiologi. Ei trebuie sa detind certificare de
practicd valida. Toti tehnicienii radiologi trebuie detind si
un certificat care sa ateste competenta clinicd in
mamografie obtinut cu cel putin doi ani de la angajarea in
program. Orice calificdri Tn mamografie obtinute 1n alta
tard, trebuie validate conform reglementarilor legale in
vigoare.

8.16.5 Toti tehnicienii radiologi care necesita instruire vor fi

supravegheati de un tehnician radiolog care detine o
calificare mamografica recunoscuta in cadrul PNSCS.
Mentoratul unui tehnician radiolog in formare trebuie sa
aibd loc pana cand nivelul de competenta atins permite
tehnicianului radiolog sa functioneze cu o rata de
respingere tehnica mai mica de 3%. Personalul care se
pregateste trebuie sa se implice progresiv in toate aspectele
relevante ale programului de screening, pe masura ce se
dezvolta nivelurile de competenta.

8.16.6 Tehnicienii radiologi trebuie sa finalizeze cel putin opt ore

de pregatire in mamografie digitala.

8.16.7 Toti tehnicienii radiologi care efectueaza mamografii in

PNSCS trebuie sd evalueze fiecare examinare folosind
criteriile de clasificare a calitatii imaginii mamografice
(CIM). Aceste criterii de clasificare CIM trebuie utilizate in
toate situatiile de instruire si ori de cate ori se efectueaza un
peer review. Imaginile care intra in categoria inadecvata
trebuie si fie inregistrate ca atare. In timp ce acestea pot fi
inregistrate ca respingeri, pot exista cazuri in care acestea
sunt pastrate daca ajuta la exhaustivitatea unei examinari.

8.16.8 Toti tehnicienii radiologi participa lunar la revizuirea intre

colegi a imaginilor. Tehnicianul radiolog coordonator poate
determina momentul revizuirilor si metoda utilizata.
Procesul de revizuire intre colegi trebuie sa utilizeze
criteriile CIM si trebuie sa sprijine responsabilitatea




tehnicianului radiolog coordonator de a mentine calitatea
generald a imaginilor.

8.16.9 Toti tehnicienii radiologi implicati In PNSCS (cu exceptia
tehnicianului radiolog coordonator) trebuie sa efectueze nu
mai putin de 1000 de mamografii pe an sau 80
mamografii/lund in cadrul PNSCS.

8.16.10 Toti tehnicienii radiologi care lucreaza in centre fixe sau
unitati mobile trebuie sa participe la cel putin trei centre de
evaluare (?) si trei Intalniri clinice multidisciplinare pe an.

8.16.11 Toti tehnicienii radiologi trebuie sa participe la sesiuni
obisnuite de revizuire a calitdtii tehnice a imaginilor (cel
putin o datd pe lunad).

Criteriul 8.17: In fiecare regiune
existd histopatologi calificati

8.17.1 Un histopatolog implicat in PNSCS va fi medic cu
specialitatea recunoscuta si cu drept de practicd in
Romaénia. Toti histopatologii din PNSCS trebuie sa detina
calificari postuniversitare recunoscute in histopatologie

8.17.2 Din trei in trei ani, histopatologii acreditati in
PNSCS trebuie sd depund documente doveditoare pentru
particparea la intalniri sau conferinte de histopatologie
nationale si / sau internationale cu o componenta privind
histopatologia mamara. Participarea trebuie sa includa cel
putin sase ore destinate histopatologiei mamare in perioada
de trei ani.

8.17.3 Histopatologii acreditati PNSCS trebuie sa raporteze
examinarea a cel putin 50 de episoade de biopsie a
pacienelor din centrele de evaluare sau biopsii diagnostice
deschise in cadrul programului pe an. Fiecare esantion de
tesut este considerat ca un episod separat si, daca
examinarea a fost efectuata de doi histopatologi, conteaza
ca un episod pentru fiecare histopatolog care a examinat
piesa si a semnat raportul de examinare.

8.17.4 Histopatologii acreditati PNSCS trebuie sa participe
la cel putin opt reuniuni multidisciplinare in fiecare an,
asigurand 1n acelasi timp ca un histopatolog acreditat
PNSCS este prezent la fiecare intalnire a echipei
multidisciplinare pentru a prezenta si a comenta aspectele
histopatologice relevante.

8.17.5 Histopatologii in pregatire pot efectua descrieri
brute si microscopice ale leziunilor detectate prin
screening, dar materialul trebuie revizuit si semnat de un
patolog acreditat PNSCS.

8.17.6 Histopatologii care raporteaza leziuni detectate prin
screening ar trebui sd aiba o experienta suficienta in
domeniul cancerului mamar pentru a dezvolta si mentine
competenta In raportarea acestor cazuri. Histopatologul
coordonator trebuie sd depuna eforturi pentru a pune la




dispozitia histopatologilor care examineaza un numar mic
de esantioane, esantioane din centre unde numarul
esantioanelor este mare, ca material de invétare / invatare.

8.17.7 Toti histopatologii acreditati PNSCS trebuie sa
participe la Programul de asigurare a calitatii din cadrul
PNSCS. Histopatologii trebuie sa participe la program ca
persoane angajate direct mai degraba decat ca angajati ai
unu laborator si sa completeze cinci inspectii de calitate la
fiecare doi ani. Rezultatele participarii la programul de
asigurare a calitatii trebuie sa fie inregistrate si raportate in
program de cétre histopatologul coordonator si sa fie
disponibile pentru audituri externe, dupa cum este necesar.

8.17.8 Toate laboratoarele participante trebuie sa fie
inscrise in programul de asigurare a calittii examinarilor
histopatologice din cadrul PNSCS.

Criteriul 8.18: In fiecare regiune
trebuie sa existe radiologi
calificati

8.18.1 Radiologii implicati In PNSCS vor fi medici, cu
specialitatea de radiologie si drept de practicd recunoscute
in Romania.

8.18.2 Radiologii acreditati PNSCS trebuie sa efectueze o
pregdtire suplimentara inainte de a incepe screeningului
mamografic in cadrul programului. Aceasta ar trebui sa
includa cel putin:

* raportarea a minimum 2000 de mamografii in cele 12 luni
anterioare intrarii in program;

* finalizarea a 300 de citiri de imagini didactice in cele trei
luni anterioare Inceperii ( este necesara o ratd de
rechemare nu mai mare de 12%)

* demonstrarea unei sensibilitti de citire de 80% dintr-un
set de imagini utilizat pentru testarea abilitatilor de citire;

* participarea ca observator la reuniunile echipei
multidisciplinare clinice si la procesul de rezolvare a
lecturilor discordante in perioada de formare ca al treilea
cititor;

* participarea la un curs de formare acreditat de PNSCS, in
ultimii doi ani.

8.18.3 Inainte de a incepe evaluarea nesupravegheati, radiologii
trebuie sa obtind acordul directorul clinic privind
urmatoarele competene:

* supravegherea si interpretarea procesului de efectuare a
unei mamografii;
« efectuarea si interpretarea ecografiei mamare;
» efectuarea procedurilor invazive disponibile 1n centrul
de evaluare unde lucreaza;
In plus, trebuie sa fi participat pe parcursul celor 12 luni
anterioare la 10 sesiuni de citire intr-un centru in care se
efectueaza citiri de mamografii de screening.




8.18.4 Toti radiologii trebuie sa participe la procesul de educatie
profesionald continuad (EPC) care include:

* participarea la cel putin un eveniment stiintific sau un
curs de perfectionare specific mamografiei la fiecare doi
ani;

* participare la reuniuni multidisciplinare de revizuire si
audit;

» consultarea de revistelor de specialitate ti de material
specific de pe websiteuri radiologice relevante.

8.18.5 Fiecare radiolog implicat in programul de screening trebuie
sd citeasca 1n fiecare an minimum 2000 de mamografii de
screening din regiunea in care lucreaza.

8.18.6 Statisticile de citire ale unui radiolog trebuie sa se incadreze
in intervale de incredere de 95% pentru ratele de detectare a
cancerului si de detectare a cancerelor mici. In cazul in care
o persoand nu indeplineste aceste criterii, directorul clinic va
asigura implementarea strategiilor pentru imbunatatirea
performantei.

8.18.7 Radiologii acreditati PNSCS trebuie:

* sa obtina feedback (inclusiv histopatologic) pentru cel
putin 80% din cazurile individuale care au dus la
rechemarea emeii pentru evaluare suplimentara;

* sa participe la cel putin 15 reuniuni sau 60%
(indifferent care valoare este mai mare) din reuniunile
de revizuire multidisciplinara clinica, utilizand
conferinte video, daca este necesar;

* sa participe la revizuirea cancerului de interval a
programului si la alte sesiuni de audit.

Radiologii care efectueaza ecografie, biopsie si tehnici de
localizare la un centru de evaluare trebuie sd fie competenti
in efectuarea acestor proceduri. Pentru a obtine acest lucru,
se recomanda ca acesti radiologi sa aiba un timp sdptamanal
alocat pentru PNSCS in care sa efectueze imagistica
mamara, ce poate include imagistica de diagnostic sau de
screening, evaluare clinica si sesiuni de audit.

Radiologii acreditati PNSCS trebuie sa citeasca mamografii
de screening si sa participe la centrele de evaluare. Este
recunoscut faptul cd acest lucru poate fi dificil de obtinut in
asa fel Incat sa dezvolte si sd mentina suficientd expertiza
profesionald. Din acest motiv, este de dorit ca radiologii
implicati in screening sa efectueze evaludri in centrele de
diagnostic an programme de lucru separate de cele in care
efectueaza mamografii de screening programului.




Radiologii acreditati PNSCS trebuie sd monitorizeze
continuu calitatea tehnicd a mamografiilor si sa ofere
feedback constructiv tehniciamnului radiolog coordonator.
Acest lucru este deosebit de important 1n situatiile in care
tehncicienii radiologi nu au contact direct cu radiologul
care citeste imaginile.

8.18.8 Radiologii trebuie sd participe la sesiuni periodice de
revizuire a radiologiei pentru a permite:
* revizuirea cancerului de interval si clasificarea interna,
* revizuirea procedurilor si a protocoalelor de citire sau
evaluare
* revizuirea literaturii;
* revizuirea cazurilor interesante sau a treia lectura.

8.18.9 Toti radiologii acreditati PNSCS trebuie sa completeze
instruirea in mamografie digitala. Educatia pentru radiologi
in mamografie digitald consta n urmatoarele:

citirea supravegheata a imaginilor mamografice
digitale trebuie sa fie efectuatd impreund cu un
radiolog cu experientd la un centru acreditat de
mamografie digital;

imaginile digitale vor fi vizualizate Tn mod ideal pe o
statie de lucru identica cu cea pe care radiologul o va
folosi in centrul sau;

ar trebui sa se petreaca suficient timp la statia de lucru,
astfel incat radiologul sa fie confortabil cu modificarea
presetarilor pentru ferestre, nivelare, zoom si
inversare, dupd cum este necesar pentru a vizualiza In
mod optim calcificarile sau asimetriile subtile.

Educatia ar trebui sa includa si:

o lecturda minima de 2000 de mamografii digitale in
cele douasprezece luni anterioare, inclusiv citirea
setului de imagini de formare;

controlul calitatii pentru mamografia digitald (cum ar
fi controlul calitatii specificat prodicator).

8.18.10 Este de dorit ca radiologii aflati in pregatire sd se roteasca
printr-un centru de screening mamar, iar cursantii pot
participa la PNSCS sub supravegherea unui radiolog
acreditat PNSCS:

in timpul petrecut in centrul de screening, impartit intre
citirea mamografiilor de screening si evaluare;
supraveghere directa pentru orice procedura desfasurata
in cadrul programului;

cursantii care efectueaza citiri de imagini didactice nu
trebuie sa formulare de rezultate care se transmit
femeilor.




8.18.11 Sistemul de gestionare a datelor centrului de screening
trebuie s permita monitorizarea periodica a
performantelor unui radiolog individual si feedback-ul
informatiilor. Aceasta va include cel putin numarul de
mamografii de screening citite, rata totala de trimitere, rata
cancerelor invazive mici detectate si ratele generale de
detectare a cancerului. Aceste informatii trebuie furnizate
la fiecare sase luni, vor fi cumulative si trebuie sa includa
criterii de performanta pentru evaluare. Datele de
performantd individuale trebuie sa fie confidentiale pentru
cititorul individual si pentru directorul clinic si radiologul
coordonator, dar vor fi disponibile pentru examinare de
catre auditorul radiolog din cadrul PNSCS.

8.18.12 Pentru a ajuta la mentinerea furnizarii de servicii de catre
centrele mici, este de dorit screeningul efectuat in afara
centrului, dar toti cititorii trebuie sa indeplineasca alte
criterii PNSCS si sa fie monitorizati. Trebuie furnizat
feedback. Pentru a permite gestionarea optima a
procesului:

* cel putin o citire trebuie sa fie efectuatd in centrul de
evaluare de un radiolog acreditat;

* managerul regional va indica fiecarui radiolog
acreditat PNSCS centrul unde va participa la intalnirile
multidisciplinare clinice sau reuniunile de
revizuire a radiologiei. Daca radiologul lucreaza la
doua centre, el va participa la intalnirile echipei
multidiciplinare ale centrului la care lucreaza
procentul cel mare din timpul sau de lucru in PNSCS
si sa Indeplineasca cerintele de prezenta (poate fi prin
conferinta video).

* Managerul celui de al doilea centru la care lucreaza
radiologul in cadrul PNSCS, va pune la dispozitia
directorului clinic sau Radiologului coordinator
statisticile de citire ale radiologului din centrul sau
pentru a fi include in statisticile privitoare la
monitorizarea radiologului. Orice probleme trebuie
discutate, Intrucat directorul clinic are
responsabilitatea finala pentru performantele
cititorilor.

* sial doilea centrul la care lucreaza radiologul trebuie
sa aiba un mecanism pentru a oferi feedback
radiologilor cititori. Aceasta va include cancerele
ratate (lecturi neconcordante) si rezultatul cazurilor
amintite de evaluare.

Criteriul 8.19: Fiecare furnizor 8.19.1 Toti responsabilii de recrutare si retentie angajati sau
subcontractati In program trebuie sd poatd demonstra o buna




are personal angajat un
responsabil de recrutarea si
retentia femeilor in program

intelegere a teoriei si practicilor abordarilor de sdnatate
publica.

8.19.2 Responsabilul de recrutarea si retentia femeilor in program,
angajat in program va:

* pleda pentru intelegerea comunitara si individuald a
screeningului la toate nivelurile;

* promova intelegerea necesitdtii si adoptarea unor practici
comunitare de dezvoltare a sanatatii bazate pe princiile de
promovare a sanatatii

* demonstra toata gama de cunostinte si abilitati necesare
pentru practica competent;

* demonstra responsabilitate si eficienta fata de o serie de
parti interesate;

* modela si sprijini un mod de lucru bazat pe consultare si
principii cheie de sandtate publica.

8.19.3 Managerul regional se asigura ca personalul responsanbil
cu recrutarea si retentia femelor In program demonstreaza
competente relevante pentru rolul sdu, evidentiat in:

» Competente pentru promovarea sanatatii ;

» Competentele unitatii de screening national, inclusiv
competentele culturale

» Competente de sanatate publicad ale Ministerului
Sanatatii.

8.19.4 Managerul regional se asigura ca personalul responsanbil
cu recrutarea si retentia femeilor In program are un plan de
dezvoltare profesionala si se concentreaza pe educatia
continud care:

* promoveaza si demonstreaza principii si practici de
sanatate publica solide;

» demonstreaza intelegerea sistemelor de management al
retelelor de asistentd medical primara;

* mentine cunostinte si abilitati profesionale legate de
cancerul de san si de screening, pe langa promovarea
sanatatii;

+ dezvolta si mentine cunostinte si abilitati cultural;

* identifica, dezvolta si intretine retele comunitare si
profesionale;

» implicd o reflectie criticd asupra lucrurilor pe care le
face;

» 1implica participarea la procesele de revizuire intre
colegi.

8.19.5 Managerul regional trebuie sa se asigure ca exista acces la
informatii corectesi actualizate pentru a permite
personalului sa isi indeplineasca rolul.

8.19.6 Recrutarea si retinerea personalului cu rol de
conducere/coordonare:




* dezvolta activ forta de munca de si de retentie afemeilor
in program;

+ demonstreaza un leadership strategic;

 faciliteaza planificarea strategic a coordonarii regionale,
inclusiv redactarea, implementarea si evaluarea
activitdtilor de recrutare si de retentie a femeilor in
program;

 contribuie la deciziile organizationale care promoveaza
practicile de sanatate public;

 faciliteaza dezbaterea critica si reflectia robustd asupra
activitatilor de si de retentie a femeilor 1n program;

 acceseaza si ofera oportunitdti pentru instruire de calitate
a personalului;

* dezvolta si implementeaza strategii de asigurare a
calittii si de imbunatatire a calitatii.

8.19.7 Personalul in formare trebuie sa:

* se familiarizeze cu resursele PNSCS si sa dezvolte o
intelegere cuprinzatoare a traseului de screening si a
rolurilor personalului professional medical din
program;

* parcurgd un program individualizat de orientare cu
indrumarea unui membru cu experienta al echipei care
observa si participa la dezvoltarea abilitatile lor;

 prezinte sedinte de educatie pentru sandtate, sub
indrumare si supraveghere pana cand este considerat
competent de catre un membru cu experienta al
echipei.

Criteriul 8.20: Fiecare regiune
are chirurgi calificati

8.20.1 Rolul chirurgului incepe in faza de evaluare si continua in
faza de tratament si urmarire.

8.20.2 Este de asteptat ca chirurgii din program sa fie implicati in
evaluare si aspectele chirurgicale ale diagnosticului si
terapiei pentru cancerul depistat. In plus, chirurgul va
contribui la stabilirea standardelor, la audit si aspectele
administrative ale programului, dupad cum este necesar.

8.20.3 Chirurgii din cadrul PNSCS:
* au aviz de libera practica in Romania valabil;
* lucreaza la un spital acreditat;
* au o formare in domeniul chirurgiei mamare.

8.20.4 Un chirurg acreditat in cadrul PNSCS, pe langa pregatirea
si experienta In chirurgie generala, trebuie sa aibd expertiza
chirurgicale de specialitate si un interes major in
gestionarea cancerului de san. Chirurgii se asigura ca au
dobandit abilitatile necesare in gestionarea leziunilor
detectate in screening prin participarea la activitati de
instruire multidisciplinare acreditate in cadrul PNSCS.

8.20.5 Chirurgii generalisti fard experientd in domeniului




oncologiei mamare care au absolvit cursul de formare
acreditat in PNSCS, pot participa la PNSCS sub
supravegherea unui chirurg acreditat.

8.20.6 Chirurgii acreditati in PNSCS sunt inclusi in procesul de
revizuire intre colegi din cadrul PNSCS la care participa
chirurgii din regiunile in care se implementeaza PNSCS.

8.20.7 Chirurgii PNSCS primesc rapoartele periodice privind
masura In care respecta obiectivele si cerintele de calitate
ale programului.

8.20.10 Chirurgii PNSCS trebuie sa primeasca toate rapoartele de
monitorizare a asigurdrii calitatii programului de screening
al cancerului de san si trebuie sa participe la intalniri
periodice pentru a revizui aceste rapoarte si performantele
programului in general.

8.20.11 Este de asteptat ca chirurgii acreditati In PNSCS sa:

* participe la un audit multidisciplinar regulat al
rezultatelor asigurarii calitdtii si a datelor privind
morbiditatea, inclusiv revizuirea inregistrarilor
pentru femeile cu cancer de interval.

* participd la instruirea personalului implicat in
programul de screening.

8.20.12 Orice noi tehnologii chirurgicale sau proceduri de
tratament trebuie utilizate in consultare cu femeile care
participd la PNSCS si trebuie sa indeplineasca urmatoarele
criterii:

» sa fie aprobat de UATMN;

» are aprobarile solicitate de reglementarile in vigoare
in Romania privitoare la activitatile de cercetare n
medicina.




